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Gesetz fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen

GeDIG geht ans
Eingemachte —Teil 1

1. Vorbemerkungen

In der letzten Ausgabe von BDIZ EDI kon-
kret stellte ich das mittlerweile in Kraft
getretene GKV-Beitragssatzstabilisierungs-
gesetz (GKV-BStabG) vor, das in der Presse
meist und zu Recht als ,GKV-Spargesetz”
bezeichnet wird. Die damalige Gesund-
heitsministerin Nina Warken hat noch in
dieser Funktion auch das Gesetz fur Daten
und digitale Innovation im Gesundheits-
wesen zu verantworten, dasam 15.7.2026
vom Bundeskabinett verabschiedet wurde,
beim Schreiben dieses Artikels am Wahl-
sonntag in Sachsen-Anhalt aber noch im-
mer nicht als Bundestagsdrucksache vorlag.

Ich firchte, man hat dem GKV-BStabG zu
viel Aufmerksamkeit geschenkt und misst
nach der ganzen 6ffentlichen Empérung,
die esimmer noch auslost (man denke nur
an den hemdsarmelig-konfrontativen TV-
Auftritt einer Kinderarztin mit dem Bun-
deskanzler), dem GeDIG zu wenig Auf-
merksamkeit bei. Das GKV-BStabG ist ein
Spargesetz und wird vielleicht diese Le-
gislaturperiode Uberstehen. Das GeDIG
geht unter dem Schlagwort ,Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens” schon eher
an das Eingemachte und will das System
deutlich verandern.

Veranderung ist im Gesundheitswesen
nicht das Problem an sich. Man kann die
Dinge nicht so schlecht belassen, wie sie
sind, ohne Rucksicht darauf, dass und
welche politischen Fehlentscheidungen
der Vergangenheit (und da gab es viele)
den heutigen Zustand herbeigefuhrt ha-
ben. Das gilt fir das Gesundheitswesen
nicht anders als fir das gesamte Land.

Aber es ware dennoch winschenswert,
dass an die Stelle von politisch selbst er-
zeugtem Druck eine breite gesellschaft-
liche Diskussion trate, die sich vor allem
mit der Abgrenzung privat zu finanzieren-
der Gesundheitsvorsorge/-leistung und ge-
sellschaftlich zu finanzierender Gesund-
heitsvorsorge/-leistung befasst.

Aber davon ist die Politik unverandert weit
entfernt, sodass angesichts der durch das
GKV-BStabG fur fast alles wieder ein-
gefiihrten Budgetierung nun die Uber-
legungen des Jahres 1992 mit Korb und
dhnlichen Modellen um sich greifen. Was
soll eine Zahnarztpraxis, die im Novem-
ber 2026 ihr Budget aufgebraucht haben
wird, denn tun? Behandelt sie weiter, zahlt
sie drauf. Macht sie das restliche Jahr Ur-
laub, zahlt sie zwar auch drauf, weil die
Lohne weiterlaufen, aber sie hat nicht die
zusatzlichen Allgemeinkosten, die mit je-
der Patientenbehandlung entstehen. Das
ist schon ein Paradoxon. Urlaub kénnte
billiger sein als weiterarbeiten. Soll sie an-
bieten, den Kassenpatienten nur privat zu
behandeln? Das ware unzulassig. Soll sie
Kassenpatienten bis Neujahr gar nicht
mehr behandeln? Das ginge jedenfalls bei
Notfallen nicht. Also ist es vermutlich am
besten, die Situation mit den Patienten
offen zu besprechen und mit ihnen ein-
zelfallbezogene Losungen zu finden, die
dann allerdings auch dokumentiert wer-
den sollten.

Das GeDIG sieht sich als Wegbereiter eines
Primarversorgungssystems. In der Bundes-
tagsdrucksache 21/6583 vom 19.6.2026
schreibt die Bundesregierung in ihrer Ant-
wort auf eine Kleine Anfrage (S.4):
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LErste Grundlagen far die Einfihrung
des Primdrversorgungssystems wer-
den in einem vorgelagerten Gesetz
fur Daten und digitale Innovation im
Gesundheitswesen (GeDIG) gelegt,
welches zurzeit in der Abstimmung
zwischen den Ressorts und vor der
Kabinettfassung ist.”

Fairerweise muss man erwahnen, dass
viele Ideen des GeDIG schon im Referen-
tenentwurf eines Gesetzes zur Beschleu-
nigung der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens (DigiG) enthalten waren, der
am 5.7.2023 publik wurde, aber dem
Schicksal der Ampelkoalition anheimfiel.
Der Entwurf war mit 139 Seiten allerdings
ungleich schlanker als die 265 Seiten des
GeDIG-Entwurfs.

Zum Vergleich: Der Gesetzentwurf des
GKV-BStabG umfasste 156 Seiten.

Die inhaltlich noch nicht wirklich ausge-
gorene Idee ist, dass Kassenpatienten
(oder vielleicht auch alle) zuerst zu einem
Arzt des Primarversorgungssystems, also
vor allem zu Hausarzten gehen sollen, um
sich dort untersuchen zu lassen und dann
ggf. an einen Facharzt Gberwiesen zu wer-
den. Es gibt langst schon Streit, welche
Fachgruppe als Primarversorger qualifi-
ziert ist, (sicher die Frauenarzte, die Psycho-
therapeuten sehen sich aber auch in dieser
Rolle usw. — das Ubliche).

Man plant damit dennoch einen Flaschen-
hals, vielleicht in der vagen Hoffnung, dass
sich Patienten darin verfangen oder gleich
abschrecken lassen. Es gibt in Deutschland
im Vergleich zum Rest der Welt auffallend
hohe Zahlen fir die Patientenkontakte,
denen aber kein vergleichbares Gesund-
heitsniveau gegenlbersteht. Patienten-
steuerung macht sicher Sinn. Aber das ge-
lange sehr viel einfacher Uber Eigenbeteili-
gungen als Uber die zu erwartende weitere
Burokratisierung des Gesundheitswesens.

Nun beginnt man also mit diesem Re-

formvorhaben auf einem vermeintlich un-
spektakularen Nebenschauplatz, fur den
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sich auBer Nerds niemand interessiert.
Der Name des Gesetzes ,fur Daten und
digitale Innovation im Gesundheitswesen”
ist so sperrig und abstrakt, dass die Hoff-
nung, so viele auBerhalb der engsten
Fachkreise werden sich damit nicht be-
schaftigen, zutreffen dirfte.

2. Digitalisierung des
Gesundheitswesens

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens
gehort zu den wichtigsten gesundheits-
politischen Vorhaben der vergangenen
Jahre, wenn auch die Umsetzung dieser
Ideen in Deutschland auf kaum vorstell-
bare Schwierigkeiten trifft, sobald man
beachtet, was andere Lander wie z.B.
Déanemark, Finnland und Schweden hier
schon seit Jahren leisten. Man denke nur
an das Gegurke mit der elektronische Pa-
tientenakte (ePA). Nun sollen mittels digi-
taler Uberweisungen, telemedizinischer
Anwendungen, kunstlicher Intelligenz und
der wissenschaftlichen Nutzung groBer
Gesundheitsdatenbesténde die medizini-
sche Versorgung verbessert, Verwaltungs-
ablaufe vereinfacht und Innovationen er-
maoglicht werden.

Gesundheitsdaten sind jedenfalls in der
rechtlichen Betrachtung besonders sen-
sible Informationen. Dass hier zwischen
der rechtlichen Sicht der Dinge und dem
Umgang vieler mit ihren Gesundheitsda-
ten in Medien eine erhebliche Diskrepanz
besteht, sei hier als zweites Paradoxon
notiert, soll aber fur die Analyse des GeDIG
unbeachtet bleiben.

Mit dem GeDIG sollen

e die ePA weiterentwickelt,

e die Telematikinfrastruktur stabilisiert,

e die Interoperabilitat digitaler Systeme
verbessert,

¢ neue digitale Zugangswege zur Versor-
gung vorbereitet,

¢ die Nutzung von Gesundheitsdaten far
Forschung, Innovation und Versorgungs-
planung erleichtert werden und

e das deutsche Gesundheitswesen starker
an den europdischen Gesundheitsdaten-
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raum (European Health Data Space —
EHDS) angeschlossen werden.

Man muss sich nur die Stichworte an-
schauen, um zu beftirchten, dass man in
Deutschland weiterhin primar auf Biro-
kratie und Kontrolle als auf Vertrauen in
die Innovationskraft der Akteure im Ge-
sundheitswesen setzt. Wer meint, das mit
der Keule Datenschutz begriinden zu kén-
nen, sei daran erinnert, dass man Hacker-
angriffe, wenn die Truppe es denn will,
kaum verhindern kann, wie derzeit an
Berlin zu sehen ist.

Das Bundesgesundheitsministerium erhofft
sich vom GeDIG allerdings, die jahrliche
Burokratiebelastung um rund 445 Millio-
nen Euro zu reduzieren. Das hatte ich gerne
mal konkret nachgerechnet fir 2027 usw.

Das GeDIG ist kein bloBes technisches
Anderungsgesetz. Es will die Rolle von Da-
ten im Gesundheitswesen, vor allem auch
der Gesundheitsdaten, grundlegend ver-
andern. Daten sollen nicht mehr lediglich
aufgezeichnet, sondern systematisch aus-
getauscht, ausgewertet und fur neue Ver-
sorgungsmodelle eingesetzt werden.

Es geht hier um sensible Fragen. Wer ver-
folgt, dass die Zugriffsrechte der Nachrich-
tendienste auf Daten durch das Gesetz
zur Reform des Nachrichtendienstrechts
(das aktuell als Regierungsentwurf vom
12.8.2026 vorliegt) gestarkt werden und
diese aktuell auch Patientendaten umfas-
sen sollen, fragt sich zwangslaufig, ob
die verbesserte Datennutzung durch das
GeDIG tatsachlich nur dem Gesundheits-
wesen dienen oder wir eine januskdpfige
Situation bekommen sollen. Dass sich Ge-
heimdienste aus den unterschiedlichsten
Griinden fur Gesundheitsdaten interessie-
ren, liegt in der Natur der Sache. Ob man
diesen Wissensdurst als Staat befriedigen
soll, muss dagegen hinterfragt werden.

Die folgende Darstellung fasst die wesent-
lichen Inhalte des Entwurfs zusammen
und bewertet seine Chancen und Risiken
kritisch.
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3. Zielsetzung und gesetz-
geberischer Hintergrund

Das GeDIG steht in einer Reihe von Ge-
setzen, mit denen die Digitalisierung des
deutschen Gesundheitswesens vorange-
trieben werden soll. Dazu gehéren ins-
besondere:

e das E-Health-Gesetz,

e das Digitale-Versorgung-Gesetz,

e das Patientendaten-Schutz-Gesetz,

¢ das Digitale-Versorgung-und-Pflege-
Modernisierungs-Gesetz,

¢ das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
und

e die europadische EHDS-Verordnung.

Diese Regelungen haben jeweils
einzelne Bausteine der digitalen
Gesundheitsversorgung geschaffen, al-
lerdings weitgehend ohne Rucksicht auf
die Bedurfnisse der Praxis. Es bestehen
unverandert unterschiedliche technische
Standards, inkompatible Praxis- und
Krankenhausinformationssysteme, in-
stabile Anwendungen, komplizierte
Zugangsverfahren und eine geringe
Akzeptanz bei Versicherten und Leis-
tungserbringern.

Der GeDIG-Entwurf will auf diese De-
fizite mit einem Bindel von MaBnah-
men reagieren, was im Grundsatz richtig
ist. Nach der Begriindung soll die Digitali-
sierung starker auf konkrete Versorgungs-
vorteile ausgerichtet werden. Digitale An-
wendungen sollen nicht allein deshalb
eingefuihrt werden, weil sie technisch mog-
lich sind, sondern den Patienten, den me-
dizinischen Berufen, der Forschung und
der Gesundheitsplanung einen erkenn-
baren Nutzen bringen. Auch das ist im
Grundsatz richtig.

Die Ziele des GeDIG lassen sich in funf
Hauptbereiche gliedern:

e Weiterentwicklung der ePA,

e Stabilisierung und Verbesserung
der Telematikinfrastruktur,

e Starkung von Interoperabilitat und
offenen technischen Standards,

e \orbereitung digitaler Zugangswege
zur Primdrversorgung,

® bessere Nutzung von Gesundheits-
daten fur Versorgung, Forschung
und Innovation.

Diese Bereiche Uberschneiden sich. Die
ePA kann ihren Nutzen beispielsweise nur
entfalten, wenn Praxen, Krankenhguser,
Apotheken und weitere Leistungserbrin-
ger Daten in einheitlichen Formaten spei-
chern und austauschen kénnen. Ob das
mit der bestehenden, fehleranfélligen Te-
lematikinfrastruktur gelingen kann, darf
allerdings bezweifelt werden.

4. Weiterentwicklung der ePA
(§§341 ff. SGB V-E)

4.1 Die ePA als zentrale digitale
Infrastruktur

Die ePA soll nach dem Entwurf Mittelpunkt
der digitalen Gesundheitsversorgung wer-
den. Sie soll nicht nur einzelne Dokumente
speichern, sondern verschiedene Anwen-
dungen und Informationen zusammen-
fihren. Dazu gehoren beispielsweise Be-
funde, Medikationsdaten, Arztbriefe, Imp-
fungen und Informationen Gber geeignete
Vorsorge- oder FriherkennungsmafBnah-
men. Dafur sollen die Krankenkassen nach
§345a Abs. 1 Satz 1 SGB V-E ihren Ver-
sicherten ,spatestens ab dem 1. Februar
2028" Uber die ePA einen digitalen Ver-
sorgungseinstieg anbieten.

Die Krankenkassen sollen Méglichkeiten
erhalten, ihre ePA-Angebote um zuséatz-
liche Funktionen zu erganzen. Genannt
werden unter anderem:

e Hinweise auf geeignete Praventions-
und Vorsorgeuntersuchungen,

e Erinnerungen an anstehende
Gesundheitschecks,

e Gesundheitsplaner,

e \erlaufsibersichten,

e verstandliche Aufbereitungen
medizinischer Befunde,

e individuelle Informationen
zu Arzneimitteln und

e Kl-gestUtzte Unterstlitzungsangebote.

Dariber hinaus soll die ePA um konkrete
Funktionen erweitert werden. Vorgesehen
sind unter anderem eine Volltextsuche,
eine digitale Impfubersicht mit Erinnerungs-
funktion sowie Hinweise auf individuell
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passende klinische Studien. Die Volltext-
suche soll Anfang 2027, die digitale Impf-
Ubersicht Mitte 2027 eingefthrt werden.

Die neuen Normen zeichnen sich vor al-
lem durch detailverliebte Uberldnge aus.
Wenn man so viel fur die Versicherten tun
will, dann sollte man vielleicht damit an-
fangen, die Normen aus sich heraus ver-
standlich zu formulieren. Als pars pro toto
will ich nur auf die fir die ePA zentrale
Norm des § 342 SGB V hinweisen, die nun
folgende Neufassung bekommen soll.
Wer als Nicht-Insider das versteht, sollte
schon allein daftr das Bundesverdienst-
kreuz bekommen:

#8342 SGB V Angebot und Nutzung
der elektronischen Patientenakte

(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet,
jedem Versicherten, der nach vorheriger
Information gemaB § 343 der Einrichtung
einer elektronischen Patientenakte gegen-
Uber der Krankenkasse nicht innerhalb
einer Frist von sechs Wochen widerspro-
chen hat, eine nach §325 Absatz 1 von
der Gesellschaft fur Telematik zugelassene
elektronische Patientenakte zur Verfiigung
zu stellen, die jeweils rechtzeitig den An-
forderungen gemaB Absatz 2 sowie ge-
mafB den Absatzen 2a bis 2¢ entspricht.

(2) Die elektronische Patientenakte muss
technisch insbesondere gewahrleisten,
dass

1. mit der Bereitstellung nach MaBgabe

des Absatzes 1

a) die Daten nach §341 Absatz 2 Num-
mer 1, 6 bis 9, 11, 12 und 15 barriere-
frei zur Verfligung gestellt werden
kénnen;

b) die Versicherten tber eine Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
geréts ihre Rechte gemaB den §§ 336
und 337 barrierefrei wahrnehmen
kénnen;

) bis f) weggefallen

g) die Versicherten Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
gerats gegenUber der Krankenkasse
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sowohl der Ubermittlung und Spei-
cherung von Daten nach §350 in
die elektronische Patientenakte als
auch nach § 344 Absatz 3 einer be-
reitgestellten elektronischen Patien-
tenakte widersprechen kénnen;
die Versicherten Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
gerats gegentber einzelnen Zugriffs-
berechtigten nach §352 Satz 1 Num-
mer 1 bis 15 und 19, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, dem Zugriff auf Da-
ten der elektronischen Patientenakte
barrierefrei widersprechen kénnen;
der Widerspruch muss sowohl auf
alle Daten der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt als auch lediglich
auf Datensatze und Informations-
objekte gemal Absatz 2a Nummer 1
oder 2 Buchstabe a beschrankt wer-
den konnen;

die Versicherten, die nicht gemaB
§ 336 die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats nutzen, bei
der Ombudsstelle nach §342a einen
Widerspruch gegenlber einzelnen
Zugriffsberechtigten nach §352
Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch
in Verbindung mit Satz 2, gegen den
Zugriff auf Daten der elektronischen
Patientenakte insgesamt erklaren
kénnen; die Moglichkeit, gemaR
§347 Absatz 1 und 3 in der Umge-
bung der Zugriffsberechtigten einen
Widerspruch gegen die Ubermitt-
lung und Speicherung von Daten in
die elektronische Patientenakte zu
erklaren, bleibt unberihrt;

die Versicherten Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
gerats eine Einwilligung gegenuber
einzelnen Zugriffsberechtigten nach
§352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2, den
Zugriff auf Daten in der elektroni-
schen Patientenakte barrierefrei er-
teilen kénnen; die Einwilligung muss
sowohl lediglich auf Datensétze und
Informationsobjekte gemaR Absatz
2a Nummer 1 oder 2 Buchstabe a als
auch auf alle Daten der elektroni-
schen Patientenakte insgesamt er-
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streckt werden konnen;

die Versicherten, die nicht gemaR
§ 336 die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats nutzen, eine
Einwilligung gegeniber Zugriffsbe-
rechtigten nach §352 Satz 1 Num-
mer 16 bis 18, auch in Verbindung
mit Satz 2, in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten in den Zugriff
auf die Daten der elektronischen Pa-
tientenakte insgesamt erteilen kon-
nen;

durcheineentsprechende technische
Voreinstellung die Dauer der Zu-
griffsberechtigung durch zugriffs-
berechtigte Leistungserbringer nach
§352 Satz 1 Nummer 1 bis 4 und
7 bis 15, auch in Verbindung mit
Satz 2, standardmaBig auf 90 Tage,
die Dauer der Zugriffsberechtigung
durch zugriffsberechtigte Leistungs-
erbringer nach §352 Satz 1 Num-
mer 5 und 6, auch in Verbindung mit
Satz 2, standardmaBig auf sieben
Tage und die Dauer der Zugriffs-
berechtigung durch zugriffsberech-
tigte Leistungserbringer nach § 352
Satz 1 Nummer 16 bis 19, auch in
Verbindung mit Satz 2, standard-
maBig auf drei Tage beschrankt ist;

m) die Versicherten Uber die Benutzer-

oberflache eines geeigneten End-
gerats die Dauer der Zugriffsberech-
tigungen selbst festlegen kénnen,
wobei die Mindestdauer einen Tag
betragt und auch unbefristete Zu-
griffsberechtigungen vergeben wer-
den kénnen;

den Versicherten tber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
gerats die Protokolldaten gemaR
§309 Absatz 1 in praziser, transpa-
renter, verstandlicher, auswertbarer
und leicht zuganglicher Form undin
einer klaren und einfachen Sprache
sowie barrierefrei bereitgestellt wer-
den;

bei einem Wechsel der Krankenkasse
die Daten nach §341 Absatz 2 aus
der bisherigen elektronischen Patien-
tenakte in der elektronischen Patien-
tenakte der gewahlten Krankenkasse

53



54

o]
=

Abrechnung & Recht

zur Verfugung gestellt werden kon-
nen;

von den Versicherten bestimmte
Vertreter die Rechte nach den Buch-
stabenb, g, h,j, m,n,s, t,uundv
wahrnehmen kénnen;

die Versicherten bei ihrem Zugriff
auf die elektronische Patientenakte
mittels der Benutzeroberflache ei-
nes geeigneten Endgerdts vor dem
Loschen von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte auf die Moglich-
keit, den Zugriff auf Daten zu be-
schranken, sowie auf die moglichen
Folgen einer Léschung und einer
Beschrankung des Zugriffs hinge-
wiesen werden;

die Versicherten Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
gerats auf Informationen des Natio-
nalen Gesundheitsportals nach § 395
barrierefrei zugreifen kénnen;

die Versicherten Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
geréts der Verarbeitung von Daten-
satzen und Informationsobjekten
gemal Absatz 2a Nummer 1 und 2
Buchstabe a in ihrer elektronischen
Patientenakte einzeln widersprechen
oder einen entsprechenden Wider-
spruch barrierefrei widerrufen kén-
nen; bei einem Widerspruch sind
die jeweiligen Datensatze oder In-
formationsobjekte unverziglich und
vollstandig zu I6schen; soweit in den
jeweiligen Datensdtzen oder Infor-
mationsobjekten gemaB Absatz 2a
Nummer 1 und 2 Buchstabe a Daten
verarbeitet werden, die automati-
siert aus Diensten der Anwendun-
gen der Telematikinfrastruktur in die
elektronische Patientenakte Ubermit-
telt und dort gespeichert werden,
sind diese im Fall eines Widerspruchs
gegen die jeweiligen Datensatze oder
Informationsobjekte gemaB Absatz
2a Nummer 1 und 2 Buchstabe a je-
weils von der vollstandigen Loschung
ausgenommen;

die Versicherten Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
gerats jeweils der Ubermittlung und

Speicherung von Daten aus Diensten
der Anwendungen der Telematik-
infrastruktur in der elektronischen
Patientenakte barrierefrei widerspre-
chen oder einen entsprechenden
Widerspruch barrierefrei widerrufen
kénnen; bei einem Widerspruch ist
die Ubermittlung entsprechender
Daten in die elektronische Patienten-
akte technisch zu unterbinden und
sind die entsprechenden Daten un-
verziglich und vollstandig in der
elektronischen Patientenakte zu 16-
schen;

u) die Versicherten, die nicht gemaB
§ 336 die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats nutzen, bei
der Ombudsstelle nach §342a ihre
Rechte nach den Buchstaben s und t
wahrnehmen kénnen sowie die Ein-
richtung eines Vertreters gemaB
Buchstabe p oder die Léschung ei-
nes eingetragenen Vertreters verlan-
gen kénnen;

v) die Versicherten Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten End-
gerats die Verarbeitung sowohl von
spezifischen Dokumenten oder Da-
tensatzen als auch von Gruppen von
Dokumenten gemal § 337 Absatz 2
so beschranken konnen, dass diese
nur durch den Versicherten verar-
beitbar sind, und

2.zusatzlich, spatestens ab dem 15. Juli

2025, die Versicherten den Sofortnach-
richtendienst mit Leistungserbringern
und mit Krankenkassen als sicheres
Ubermittlungsverfahren nach §363a
Absatz 1 Gber die Benutzeroberflache
nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen
kénnen und

.zusatzlich, spatestens sechs Monate

nachdem das dafiir bestimmte Register
zur Verflgung steht, die Versicherten
mittels der Benutzeroberfldche eines ge-
eigneten Endgerats und unter Nutzung
der elektronischen Gesundheitskarte
oder einer digitalen Identitat der Ver-
sicherten nach § 291 Absatz 8 die Ab-
gabe, Anderung sowie den Widerruf

einer elektronischen Erklarung zur Or-
gan- und Gewebespende in dem Re-
gister vornehmen kénnen, und

.zusatzlich, sobald die hierfur erforder-

lichen Voraussetzungen vorliegen, spa-
testens jedoch bis zum 30. Oktober
2026, die in der elektronischen Patien-
tenakte gespeicherten Daten nach
§363a zu Forschungszwecken bereit-
gestellt werden kénnen,

.zusatzlich, spatestens ab dem 1. Februar

2028, die Versicherten oder durch sie
bestimmte Vertreter Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerats
den Funktionsbereich fir den digitalen
Versorgungseinstieg nach §345a bar-
rierefrei nutzen kénnen,

. zusatzlich Versicherte Gber die Benutzer-

oberflache eines geeigneten Endgerats
auf Daten zu elektronischen Uberwei-
sungen nach § 360a und Informationen
zur Einlésung elektronischer Uberwei-
sungen barrierefrei zugreifen konnen,

. zusatzlich Versicherte einen Widerspruch

gegenlber Zugriffsberechtigten nach
§352 gegen die Ubermittlung und Spei-
cherung von Daten des Versicherten
nach Nummer 6 barrierefrei erklaren
kénnen und

.zusatzlich, spatestens bis zum 1. Januar

2028, die Versicherten Uber die Benut-
zeroberflache eines geeigneten End-
gerats die Berichtigung ihrer personen-
bezogenen Daten gemaB Artikel 16 der
Verordnung (EU) 2016/679 gegenlber
den jeweils verantwortlichen datenver-
arbeitenden Stellen nach §341 Absatz 4
verlangen kénnen; § 308 Absatz 1 und
§ 344 Absatz 4 bleiben unberihrt.

(2a) Zusatzlich zu den Vorgaben und Fest-
legungen nach Absatz 2 muss die nach
Absatz 1 bereitgestellte elektronische Pa-
tientenakte technisch insbesondere ge-
wahrleisten, dass

1. sobald die hierfur erforderlichen Voraus-

setzungen vorliegen, spatestens jedoch
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bis zum 31. Marz 2026, zur digitalen

Unterstitzung des Medikationsprozes-

ses des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 11
zu arzneimittelbezogenen Verord-
nungsdaten und Dispensierinforma-
tionen zur Darstellung der aktuell ver-
ordneten Medikation sowie Daten zu
frei verkauflichen Arzneimitteln und
Nahrungserganzungsmitteln in se-
mantisch und syntaktisch interope-
rabler Form in einem Informations-
objekt nach §355 genutzt werden
kénnen und die Erstellung und Ak-
tualisierung des elektronischen Me-
dikationsplans nach §341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b unterstutzen;

b) Daten des elektronischen Medikati-
onsplans nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe b in einem Informa-
tionsobjekt nach § 355 in semantisch
und syntaktisch interoperabler Form
in der elektronischen Patientenakte
zur Verflgung gestellt werden kénnen
und Ergdnzungen durch den Versi-
cherten nach 8337 Absatz 1 Satz 1
vorgenommen werden kénnen;

) Daten zur Prufung der Arzneimittel-
therapiesicherheit nach §334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 in einem
Informationsobjekt nach § 355 in se-
mantisch und syntaktisch interope-
rabler Form zur Verfligung gestellt
werden kénnen und die Nutzung der
Daten nach Buchstabe a sowie die
Erstellung und Aktualisierung des
elektronischen Medikationsplans nach
Buchstabe b unterstitzen kénnen;

d) die Versicherten oder durch sie be-
stimmte Vertreter Gber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endge-
rats einen Widerspruch gegentber
Zugriffsberechtigten nach §352 ge-
gen die Ubermittlung und Speiche-
rung von Daten des Versicherten nach
den Buchstaben a bis c insgesamt
barrierefrei erklaren kénnen und

2.zusatzlich, sobald die hierfur erforder-
lichen Voraussetzungen vorliegen,

a) Daten der elektronischen Patienten-

kurzakte nach § 341 Absatz 2 Num-
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mer 1 Buchstabe c als Informations-
objekt gemal3 den Festlegungen nach
§ 355 in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form zur Verfligung
gestellt werden kénnen;

b) Daten zu Laborbefunden nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a als
Informationsobjekt gemaB den Fest-
legungen nach §355 in semantisch
und syntaktisch interoperabler Form
zur Verflgung gestellt werden kén-
nen;

¢) Daten zu Hinweisen der Versicherten
auf das Vorhandensein und den Auf-
bewahrungsort von Erklarungen nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe
a und b als Informationsobjekte ge-
mal den Festlegungen nach § 355 in
semantisch und syntaktisch inter-
operabler Form zur Verfligung ge-
stellt werden konnen;

d) Versicherte oder durch sie bestimmte
Vertreter die Rechte gemal Num-
mer 1 Buchstabe d auch fur Daten
aus Informationsobjekten nach den
Buchstaben a, b, ¢, und e wahrneh-
men koénnen, und

e) Daten zu Erklarungen zur Organ- und
Gewebespende nach § 341 Absatz 2
Nummer 16 als Informationsobjekt
gemaB den Festlegungen nach § 355
in semantisch und syntaktisch inter-
operabler Form zur Verflgung ge-
stellt werden kénnen.

(2b) Die Gesellschaft fur Telematik legt
mit Zustimmung des Bundesministeriums
fur Gesundheit durch verbindlichen Be-
schluss nach §315 Absatz 1 Satz 1 die
Fristen fur die Umsetzung der Vorgaben
nach Absatz 2 Nummer 6, Absatz 2a
Nummer 2 Buchstabe a bis c und e sowie
nach §351 Absatz 2 fest und bestimmt
darlber hinaus weitere Informationsob-
jekte und sonstige Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Num-
mer 9, 10 bis 14a und 16; die Frist fur die
Umsetzung der Vorgaben nach Absatz 2a
Nummer 2 Buchstabe a darf spatestens
am 26. Marz 2029 und die Frist fur die
Umsetzung der Vorgaben nach Absatz
2a Nummer 2 Buchstabe b spatestens am

Abrechnung & Recht

26. Marz 2031 enden. Sofern es sich um
Daten nach §341 Absatz 2 Nummer 14
oder 14a handelt, die in die Zustandigkeit
des Bundesministeriums fur Arbeit und
Soziales fallen, ist dieses frihzeitig in die
Verfahren zur Festlegung der Vorgaben
einzubeziehen. Beschllisse zu §341 Ab-
satz 2 Nummer 12 kénnen sich ausschlieB3-
lich auf die fir den Verbleib beim Versi-
cherten bestimmte Ausfertigung der &rzt-
lichen Bescheinigung Uber das Bestehen
einer Arbeitsunfahigkeit beziehen. Die
Beschlisse sind im Bundesanzeiger be-
kannt zu machen.

(2¢) Sobald die Festlegungen nach §355
zu den Informationsobjekten nach §341
Absatz 2 Nummer 2 bis 5 vorliegen und
in der vertragsarztlichen Versorgung, in
der vertragszahnarztlichen Versorgung so-
wie in zugelassenen Krankenhdusern in
den informationstechnischen Systemen,
die zur Verarbeitung von personenbezo-
genen Patientendaten eingesetzt werden,
elektronisch verarbeitet werden kénnen,
haben die Krankenkassen sicherzustellen,
dass zusatzlich die Informationsobjekte
zu diesen Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte nach Absatz 2 elektronisch
verarbeitet werden kénnen. 2 Die Gesell-
schaft fur Telematik legt mit Zustimmung
des Bundesministeriums fir Gesundheit
durch verbindlichen Beschluss nach § 315
Absatz 1 Satz 1 die Fristen fest, innerhalb
derer die elektronische Patientenakte tech-
nisch gewahrleisten muss, dass

1. Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2
bis 5 als Informationsobjekte zur Ver-
flgung gestellt und gemaB den Vorga-
ben und Festlegungen nach Absatz 2
genutzt werden kénnen und

2.die Versicherten oder durch sie be-
stimmte Vertreter Uber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerats
einen Widerspruch gegentber Zugriffs-
berechtigten nach §352 gegen die
Ubermittlung und Speicherung der in
Nummer 1 genannten Informations-
objekte und Daten barrierefrei erkléren
koénnen. Die Beschllsse sind im Bundes-
anzeiger bekannt zu machen.
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(5) Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen
Verpflichtung nach den Abséatzen 2b und
2¢ nicht nachgekommen, teilt die Gesell-
schaft fur Telematik dies dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen unverzig-
lich mit. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen setzt der betroffenen Kran-
kenkasse eine Nachfrist von vier Wochen.
Nach erfolglosem Ablauf dieser Nachfrist
hat die betroffene Krankenkasse 0,50 Euro
je versichertem Mitglied an den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen zu zah-
len, die von diesem im Rahmen der Finan-
zierung der Gesellschaft fur Telematik nach
§ 316 zu verwenden sind. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen stellt durch
Bescheid fest, dass die betroffene Kran-
kenkasse ihrer Verpflichtung nach den
Absatzen 2b oder 2¢ nicht nachgekom-
men ist und setzt die konkrete Hohe der
Sanktion nach Satz 3 fest. Klagen gegen
den Bescheid haben keine aufschiebende
Wirkung.

(6) Die Krankenkassen durfen von ihnen
genutzte Komponenten und Dienste der
elektronischen Patientenakte Unterneh-
men der privaten Krankenversicherung
oder den sonstigen Einrichtungen gemaf
§362 Absatz 1 zur Verfiigung stellen und
in deren Auftrag betreiben. Soweit auch
der Betrieb der elektronischen Patienten-
akte fur das Unternehmen der privaten
Krankenversicherung oder der sonstigen
Einrichtung gemaB §362 Absatz 1 erfolgt,
sind geeignete technische und organisa-
torische MaBnahmen zur sicheren Tren-
nung der Datenbestdnde zu treffen. Die
Entwicklungs- und Betriebskosten fur die
elektronische Patientenakte sind dem Un-
ternehmen der privaten Krankenversiche-
rung oder der sonstigen Einrichtung ge-
maB § 362 Absatz 1in angemessener Hohe
anteilig in Rechnung zu stellen.

(7) Die Krankenkassen sind verpflichtet,
spatestens bis zum 1. Januar 2022 sicher-
zustellen, dass Versicherte in einer Anwen-
dung nach §334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 ihre Rechte gemal § 336 Absatz 1
und 2 und § 337 Absatz 1 bis 3 sowie das
Auslesen der Protokolldaten in den An-

wendungen barrierefrei mittels einer Be-
nutzeroberflache sowohl eines geeigneten
mobilen Endgerats als auch eines geeig-
neten stationdren Endgerats entsprechend
der Anforderungen gemal3 Absatz 2 wahr-
nehmen kdénnen. Dabei sind technische
Verfahren vorzusehen, die zur Authenti-
fizierung einen hohen Sicherheitsstandard
gewahrleisten.

(8) Die Krankenkassen kénnen in der elek-
tronischen Patientenakte gemaf Absatz 1
technisch ermdglichen, dass Versicherte
Uber die Benutzeroberflache eines geeig-
neten Endgerats Daten aus tragbaren
elektronischen Geraten der Versicherten
(Wearables) in die elektronische Patien-
tenakte nach §341 Absatz 2 Nummer 6
Gbermitteln und dort speichern kénnen.”

Um die Absurditat zu verdeutlichen, sei
aus dem ersten Absatz Nr. 1 Buchstabe n
dieser Norm die Vorgabe

Lpraziser, transparenter, verstandlicher,
auswertbarer und leicht zugénglicher
Form und in einer klaren und einfa-
chen Sprache sowie barrierefrei be-
reitgestellt werden”

zitiert. Ob man sich wohl die Nutzerfreund-
lichkeit der ePA spiegelbildlich zum vor-
stehenden Text vorstellen soll? Wie stellt
man das so hochkomplex Beschriebene
»in einer klaren und einfachen Sprache”
dar?

4.2 Welche Chancen bietet

die Weiterentwicklung der ePA?

Die Weiterentwicklung der ePA kann —so-
fern sie praxisgerecht umgesetzt wird —
erhebliche Vorteile bringen. Wenn wich-
tige Informationen vollstandig und aktuell
verflgbar sind, kénnen Doppelunter-
suchungen vermieden und gefahrliche
Neben- und Wechselwirkungen etwa bei
Arzneimitteln schneller erkannt werden.
Gerade bei Notfallen, chronischen Er-
krankungen oder haufig wechselnden
Behandelnden kann ein besserer Informa-
tionsfluss die Behandlungsqualitat ver-
bessern.

Das setzt allerdings voraus, dass die Da-
ten der ePA wahr und vollstédndig sind.
Das ist wegen der Widerspruchsrechte
der Patienten bisher nicht garantiert und
wird auch zuklnftig nicht garantiert sein.
An diesem Dilemma wird auch das GeDIG
scheitern, wenn es nicht gelingt, dass die
Behandler aus der ePA verlassliche = wahre
und vollstandige Informationen erhalten.

Patienten kdnnen durch die vorgesehenen
MaBnahmen starker in ihre Behandlung
einbezogen werden. Eine verstandliche
Ubersicht Uber Befunde, Medikamente
und Untersuchungsergebnisse wird hel-
fen, medizinische Entscheidungen nach-
zuvollziehen. Die ePA kénnte auBerdem
die Kommunikation zwischen Hauséarzten,
Facharzten, Krankenhausern, Apotheken,
Pflegeeinrichtungen und den sonstigen
Gesundheitsberufen verbessern.

Besonders hilfreich kénnte die geplante
Impfubersicht werden. Impfungen sind
haufig Uber mehrere Arztpraxen, Kinder-
arztbesuche, Betriebsarzte oder Auslands-
aufenthalte verteilt dokumentiert. Eine
zentrale und aktuelle Ubersicht kénnte
Versorgungslicken verringern.

Auch die Volltextsuche ist grundséatzlich
zu begriBen. Eine reine Ablage digitaler
Dokumente fuhrt noch nicht automatisch
zu einer nutzbaren ePA. Erst wenn Infor-
mationen schnell gefunden, eingeordnet
und verstanden werden kénnen, entsteht
ein tatsachlicher Mehrwert, vorausgesetzt,
dass sie stimmen und vollsténdig sind. An
diesem Punkt muss das Gesetz nach-
gescharft werden, wenn es sinnvolle Ziele
erreichen soll.

4.3 Kritische Punkte

Die Ausweitung der ePA wirft jedoch er-
hebliche Fragen auf. Je mehr Informationen
in einer Akte zusammengefthrt werden,
desto groBer sind die mdglichen Folgen
eines unberechtigten Zugriffs. Besonders
schutzbedurftig sind psychotherapeuti-
sche Befunde, psychiatrische Diagnosen,
genetische Informationen, Suchterkran-
kungen, Schwangerschaftsdaten und In-
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formationen Uber Behinderungen. Wie
leicht man Behorden hacken kann, haben
wir gerade in Berlin gesehen.

Ein allgemeines Problem besteht darin,
dass die ePA unterschiedliche Interessen
zusammenflhrt. Patienten wollen mog-
lichst umfassende Kontrolle Gber ihre Da-
ten, auch wenn sie im Internet ihre Daten
dann wieder bereitwilligst preisgeben,
weil sie z.B. nach den Ursachen fr Sto-
rungen ihres Wohlbefindens suchen. Die
Behandlerseite benotigt dagegen einen
maoglichst vollstandigen und verlasslichen
Informationsstand. Krankenkassen wie-
derum sollen nach dem Entwurf zusatz-
liche digitale Angebote machen kénnen.
Diese Interessen sind nicht zwingend de-
ckungsgleich.

Besonders kritisch ist die Moglichkeit, dass
Krankenkassen die ePA mit individuellen
Empfehlungen, Praventionshinweisen oder
Kl-gestutzten Auswertungen anreichern
durfen. Solche Angebote kénnen nutz-
lich sein, kdnnen aber auch zu einer Ein-
flussnahme auf Kassenpatienten fihren.
Eine Krankenkasse steht in erster Linie in
einem Versicherungs- und Finanzierungs-
verhaltnis zu ihren Mitgliedern, nicht in

demselben Vertrauensverhaltnis wie ein
(Zahn-)Arzt oder ein Psychotherapeut. Sie
hat also andere Regelungsinteressen als
die Behandlerseite. Man denke nur daran,
dass die Krankenkassen Uber individuelle
Empfehlungen kunftig leichter Einfluss
auf IGel-Leistungen oder bei den Zahn-
arzten Privatleistungen nehmen kénnen.
Dass sich alle Krankenkassen dieser Ver-
suchung entziehen werden, ist nicht an-
zunehmen.

Die Grenze zwischen hilfreicher Informa-
tion, Pravention, Risikobewertung und in-
direkter Verhaltenssteuerung wird nicht
nur im Einzelfall schwer zu bestimmen
sein. Wenn eine Krankenkasse aus vor-
handenen Daten ableitet, dass eine Per-
son moglicherweise an einer bestimmten
Erkrankung leidet oder kiinftig hohe Be-
handlungskosten verursachen kénnte, stellt
sich die Frage, wie diese Information ver-
wendet werden wird. Dabei sollte man
zwischen dem rechtlichen Diirfen der Ver-
wendung und dem faktischen Verwen-
den in Entscheidungsprozessen differen-
zieren. Warum sollten die Krankenkassen
hier die ihnen durch das GeDIG ertffnete
Chance nicht nutzen, steuernd und kos-
tenminimierend einzugreifen?

Abrechnung & Recht

Auch KI-Anwendungen erfordern beson-
dere Vorsicht. Eine verstandliche Zusam-
menfassung medizinischer Befunde kann
die Orientierung verbessern. Sie kann aber
auch Fehler enthalten, wichtige Unsicher-
heiten ausblenden oder Zusammenhdnge
falsch darstellen. Daher muss stets klar er-
kennbar sein, ob eine Information aus ei-
nem Originaldokument stammt oder au-
tomatisch erzeugt wurde. Automatisierte
Hinweise durfen arztliche Aufklarung und
individuelle Beratung nicht ersetzen.

Es muss auch geklart werden, wer fur un-
vollsténdige, missverstandliche oder gar
falsche Kl-Vorschlage die Verantwortung
tragt und ggf. haftet. Das Problem von K
besteht ja vor allem darin, dass viele An-
wender gar nicht beurteilen kénnen, ob
die KI-Empfehlung /-Information im Ein-
zelfall sachgerecht und richtig oder zumin-
dest vertretbar ist.

ANZEIGE
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