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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Maria Klein-Schmeink,

Dr. Anna Christmann, Dr. Kirsten Kappert-Gonther, weiterer Abgeordneter
und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

— Drucksache 19/9687 —

Konkrete Plane der Bundesregierung zur elektronischen Patientenakte

Vorbemerkung der Fragesteller

Ab 2021 miissen gesetzliche Krankenkassen nach § 291a Absatz 5c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) ihren Versicherten eine elektronische Pati-
entenakte (ePA) anbieten. Diese ePA ist ein wesentlicher Baustein fiir die Digi-
talisierung im Gesundheitswesen. Insbesondere durch die enge Verzahnung mit
den stationdren und ambulanten Leistungserbringern und perspektivisch auch
weiteren Gesundheitsberufen und der Pflege kann die Akte nach Ansicht der
Fragesteller zu Verbesserungen in der Versorgung beitragen. Zugleich kann die
digitale Souverénitét der Versicherten gestirkt werden. Voraussetzung fiir den
Erfolg der ePA ist nach Ansicht der fragestellenden Fraktion, dass die Bediirf-
nisse der Patientinnen und Patienten im Mittelpunkt stehen. Dazu gehoren ne-
ben der Einbindung der Akte in die Versorgung und hochste Anforderungen an
Datenschutz und -sicherheit auch die Wahlfreiheit der Versicherten beispiels-
weise bei den so genannten grafischen Frontends der Akten.

Wesentlicher Aspekt fiir eine breite gesellschaftliche Akzeptanz ist aulerdem,
dass die Versicherten wissen, was mit ihren Daten passiert, wo sie gespeichert
sind und wer Zugriff darauf hat.

Besonders unter Arztinnen und Arzten, aber auch unter Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten bestehen derzeit noch Bedenken gegeniiber der Telema-
tikinfrastruktur und auch der elektronischen Patientenakte. Eine transparente
und versténdliche Projektdarstellung durch die Gesellschaft fiir Telematikan-
wendungen der Gesundheitskarte mbH gematik und die Bundesregierung
konnte nach Ansicht der fragestellenden Fraktion Mi3verstdndnisse und Fehl-
informationen reduzieren helfen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 9. Mai 2019
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Vorbemerkung der Bundesregierung

Die elektronische Patientenakte stellt eine Schliisselanwendung in einem digita-
lisierten Gesundheitswesen dar. Nachdem die Gesellschaft flir Telematik fristge-
recht die Spezifikationen und Zulassungsverfahren verdffentlicht hat, obliegt es
jetzt den gesetzlichen Krankenkassen, ihren Versicherten bis zum 1. Januar 2021
eine elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen. Die Gesellschaft fiir
Telematik und das Bundesministerium fiir Gesundheit begleiten diesen Prozess
intensiv.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit priift derzeit flankierende Regelungen
zur Einfithrung der elektronischen Patientenakte. Eine Abstimmung innerhalb der
Bundesregierung ist noch nicht erfolgt.

1. Plant die Bundesregierung eine ausdriickliche Verpflichtung fiir gesetzliche
Krankenkassen, ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte ihrer
Wabhl zu erstatten?

Wenn nein, was spricht aus Sicht der Bundesregierung gegen ein solches
Wahlrecht?

Gegen eine Erstattung der Kosten einer von Dritten angebotenen elektronische
Patientenakte spricht, dass mit der Kostenerstattung das geltende Sachleistungs-
prinzip in der gesetzlichen Krankenversicherung verletzt wiirde. Zudem wiirde
dies zu weiteren, nicht kalkulierbaren Kosten fiir die Kassen fiihren, die selbst
eine elektronische Patientenakte entwickeln oder entwickeln lassen. Weiterhin
wiirde durch eine Kostenerstattung fiir kassenfremde Aktenangebote die Einbin-
dung kassenspezifischer Mehrwertangebote in die elektronische Patientenakte
deutlich erschwert.

2. In welcher Weise wollen die gematik, die Bundesregierung als neuer Mehr-
heitsgesellschafter sowie die iibrigen Gesellschafter der gematik systema-
tisch darauf hinwirken, dass

a) die grundlegenden konzeptionellen Pléne fiir die elektronische Patienten-
akte allgemeinversténdlich fiir die Versicherten dargestellt werden,

b) Fehlinformationen und Vorurteile bei Teilen der vertragsarztlichen Leis-
tungserbringer (vgl. www.freiheit-fuer-ein-prozent.de/, zuletzt aufgeru-
fen am 18. Mirz 2019) verringert werden?

Bereits jetzt werden den Leistungserbringern umfangreiche Informationen iiber
die Telematikinfrastruktur insbesondere auch von den Verbinden der Leistungs-
erbringer zur Verfligung gestellt. Ein umfassendes Kommunikationskonzept fiir
Versicherte und Leistungserbringer ist aus Sicht der Bundesregierung eine not-
wendige Bedingung fiir die erfolgreiche Einfithrung einer elektronischen Patien-
tenakte. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird nach Eintritt als Mehrheits-
gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik unmittelbar Gesprache mit allen Be-
teiligten aufnehmen, um ein solches Kommunikationskonzept in Ergdnzung zu
den bereits jetzt erfolgenden InformationsmaB3nahmen zur Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen flir Leistungserbringer und Versicherte erarbeiten zu lassen.
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3. a) Wer soll nach Ansicht der Bundesregierung die Versicherten bei den im
Zusammenhang mit einer elektronischen Patientenakte (ePA) zu treffen-
den Entscheidungen dabei unterstiitzen, eine informierte Entscheidung
beispielsweise bei der Erteilung von Zugriffsrechten fiir die ePA zu tref-
fen?

b) Inwieweit plant die Bundesregierung eine dahingehende Vergiitungsrege-
lung, wenn Vertragsdrztinnen und Vertragsérzte oder andere Leistungser-
bringer ihre Patientinnen und Patienten dabei unterstiitzen, informierte
Entscheidungen im Zusammenhang mit elektronischen Patientenakten zu
treffen?

In dem voraussichtlich am 11. Mai 2019 in Kraft tretenden Terminservice- und
Versorgungsgesetz ist vorgesehen, dass die Krankenkassen verpflichtet werden,
ihre Versicherten spatestens bei der Zurverfiigungstellung der elektronischen Pa-
tientenakte in allgemein verstidndlicher Form {iber deren Funktionsweise, ein-
schlieBlich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten und iiber die Zugriffsrechte,
zu informieren.

4.  Welche Kosten werden den gesetzlichen Krankenkassen nach Kenntnis der
Bundesregierung pro Akte und Jahr etwa entstehen?

Der Bundesregierung liegen keine Kostenschétzungen der gesetzlichen Kranken-
kassen vor. Mittelfristig geht die Bundesregierung davon aus, dass die elektroni-
sche Patientenakte Kosten zu vermeiden hilft, die beispielsweise durch Doppel-
untersuchungen oder unerwiinschte Arzneimittelinteraktionen entstehen kénnen.

5. a) Auf welche Weise will die Bundesregierung die Einbindung privater
Krankenversicherungsunternechmen in die Telematikinfrastruktur und da-
rauf aufbauend die Nutzung der elektronischen Patientenakte ermogli-
chen?

b) Gibt es strukturierte Gespriche seitens der Bundesregierung oder der ge-
matik mit privaten Krankenversicherungsunternehmen oder dem Verband
der Privaten Krankenversicherung in diese Richtung?

Private Krankenversicherungen konnen bereits heute ihren Versicherten eine
elektronische Gesundheitskarte und Anwendungen der Telematikinfrastruktur
gemill den Regelungen in § 291a Absatz 1a, 3 und 7 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V) zur Verfiigung stellen.

Die Bundesregierung und die Gesellschaft fiir Telematik haben in diesem Zusam-
menhang erste initiale Gespriache mit privaten Krankenversicherungen und dem
Verband der Privaten Krankenversicherung zur Einbindung der privaten Kran-
kenversicherungsunternehmen in die Telematikstruktur und zur Nutzung von An-
wendungen der Telematikinfrastruktur gefiihrt.

6. Welche Rolle sieht die Bundesregierung fiir elektronische Gesundheitsakten
nach § 68 SGB V vor, wenn die elektronische Patientenakte eingefiihrt ist?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit priift derzeit, ob in diesem Zusammen-
hang gesetzgeberische Malinahmen ergriffen werden sollen. Eine Abstimmung
innerhalb der Bundesregierung hat dazu noch nicht stattgefunden.
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7.  Was versteht die Bundesregierung ganz konkret unter ,,Ubergangs- und Mig-
rationsregelungen fiir die aktuellen Aktenldsungen (eGA)“ und einer ,,itera-
tive[n] Umsetzung der ePA nach § 291a SGB V* (vgl. ,,Letter of Intend zwi-
schen GKV-SV, KZBV und KBV: LOI ePA*)?

8. Was geschieht nach der ,,Migration* der Informationen nach Kenntnis der
Bundesregierung mit den im Zusammenhang mit den elektronischen Ge-
sundheitsakten von den gesetzlichen Krankenkassen getdtigten Investitio-
nen?

Die Fragen 7 und 8 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam beant-
wortet.

Die Gesellschaft fiir Telematik fiihrt intensive Gespriache mit den gesetzlichen
Krankenkassen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spit-
zenverband) zur Einfithrung der elektronischen Patientenakte und zur schrittwei-
sen Uberfiihrung bzw. Migration bestehender elektronischer Gesundheitsakten
der Krankenkassen. Die Migrationskonzepte werden sich je nach Krankenkasse
unterscheiden. Im Rahmen der Arbeiten an elektronischen Gesundheitsakten
konnten die Krankenkassen und die Gesellschaft fiir Telematik wertvolle Erfah-
rungen fiir die Ausgestaltung einer elektronischen Patientenakte gewinnen.

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz wird dariiber hinaus die Mog-
lichkeit geschaffen, dass die Krankenkassen ihren Versicherten in der zugelasse-
nen elektronischen Patientenakte zusétzliche Inhalte und Anwendungen zu den
Inhalten und Anwendungen, die von der Gesellschaft fiir Telematik fiir eine elek-
tronische Patientenakte festgelegt werden, zur Verfiigung stellen kdnnen, sofern
diese zusitzlichen Inhalte und Anwendungen die nach § 291b Absatz la Satz 1
SGB V zugelassene elektronische Patientenakte nicht beintrachtigen.

Krankenkassen konnen somit die Inhalte der elektronischen Gesundheitsakte in
diese ,,zusétzlichen Inhalte und Anwendungen der elektronischen Patientenak-
ten* liberfithren. Krankenkassen miissen dariiber hinaus priifen, inwieweit auch
Anwendungen der elektronischen Gesundheitsakte im Rahmen einer elektroni-
schen Patientenakte und deren zusitzlichen Anwendungen weitergenutzt werden
konnen.

9. a) In welchen weiteren Schritten und wann konkret wird die elektronische
Patientenakte um iiber Notfalldaten, eMP- bzw. AMTS-Daten (eMP =
elektronischer Medikationsplan; AMTS = Arzneimitteltherapiesicherheit)
und Arztbriefe hinausgehende Inhaltstypen erweitert?

b) Inwieweit sollen dann auch Teile der &rztlichen oder psychotherapeuti-
schen Dokumentation in die Akte einflieBen?

Die elektronische Patientenakte soll einem Stufenkonzept folgend weiterentwi-
ckelt werden. Das Stufenkonzept befindet sich derzeit in Abstimmung zwischen
der Gesellschaft fiir Telematik, dem Bundesministerium fiir Gesundheit und den
Organisationen der Selbstverwaltung des Gesundheitswesens.

Die Festlegung der medizinischen Informationsobjekte in der elektronischen Pa-
tientenakte wird mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung im Benehmen mit anderen Organisationen iibertragen.
Auch die Kassenérztliche Bundesvereinigung erarbeitet zurzeit ein Stufenkon-
zept.
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Im Ubrigen handelt es sich bei der elektronischen Patientenakte um eine Sekun-
diardokumentation. Es ist nicht vorgesehen, dass die elektronische Patientenakte
die Primirdokumentation von Arztinnen und Arzten bzw. Psychologischen Psy-
chotherapeutinnen und Psychologischen Psychotherapeuten oder Kinder- und Ju-
gendhilfepsychotherapeutinnen und Kinder- und Jugendhilfepsychotherapeuten
ersetzt.

10. Welche Projektschritte liegen dem im so genannten Terminservicegesetz
enthaltenen Starttermin 1. Januar 2021 fiir die elektronische Patientenakte
nach Kenntnis der Bundesregierung zugrunde?

11.  Welche konkrete Dauer hat die Bundesregierung bei der von ihr im Gesetz-
entwurf selbst vorgeschlagenen gesetzlichen Terminsetzung fiir die elektro-
nische Patientenakte jeweils

a) flir die europaweite Ausschreibung durch die gesetzlichen Krankenkas-
sen,

b) fiir die Entwicklung von Aktensystemen und den weiteren ePA-Bestand-
teilen (Consumer Zone, TI-Plattform dezentral bzw. zentral, Personal
Zone) gemdl Spezifikation der gematik,

¢) fiir die Testung, Zulassung und Zertifizierung der Aktensysteme und der
weiteren ePA-Bestandteile durch die gematik bzw. das Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik (BSI) veranschlagt (bitte jeweils mit
konkreten Monatsangaben auflisten)?

Die Fragen 10 und 11 werden wegen ihres Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Es wird davon ausgegangen, dass die Entwicklung von elektronischen Patienten-
akten gemdl der Spezifikation der Gesellschaft fiir Telematik im zweiten Quartal
2020 soweit abgeschlossen ist, dass zulassungsfahige Produkte vorliegen. Der be-
notigte Zeitrahmen fiir Test und Zulassung wird auf sechs bis acht Monate ge-
schétzt.

Die kassenindividuellen Voraussetzungen variieren dabei genauso wie die Not-
wendigkeit einer europaweiten Ausschreibung. So ist es den Krankenkassen auch
durchaus moglich, Ausschreibung und Entwicklung zu parallelisieren und eine
entwickelte oder zugelassene Akte auszuschreiben.

12. Werden nach Kenntnis der Bundesregierung zum ePA-Starttermin 1. Januar
2021 auch die Frontends fiir die mobilen Gerédte der Versicherten verfligbar
sein?

Basierend auf den Gesprichen des Bundesministeriums fiir Gesundheit und der
Gesellschaft flir Telematik mit den Krankenkassen kann davon ausgegangen wer-
den, dass zum 1. Januar 2021 auch zugelassene Anwenderoberflachen fiir mobile
Geréte der Versicherten vorliegen werden. Eine gesetzliche Verpflichtung dazu
besteht allerdings nicht.
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13. Inwieweit wird das Bundesministerium fiir Gesundheit als kiinftiger Mehr-
heitsgesellschafter der gematik nach § 291b Absatz 2 SGB V eine Veridnde-
rung der ePA-Spezifikationen und ePA-Zulassungsanforderungen herbei-
fihren, wenn sich abzeichnet, dass der Starttermin fiir die ePA nicht zu er-
reichen ist?

Die Bundesregierung geht davon aus, dass der geplante Starttermin fiir die elek-
tronische Patientenakte eingehalten wird.

14. a) Was versteht die Bundesregierung unter einer ,,forschungskompatiblen
Patientenakte® (vgl. www.bmbf.de/de/wege-zu-einer-modernen-medizin-
4391.html)?

b) Welche rechtlichen Anderungen (beispielsweise in § 291a SGB V) plant
die Bundesregierung zur Umsetzung einer ,,forschungskompatiblen Pati-
entenakte?

c¢) Inwieweit hilt die Bundesregierung die Validitdt der in der ePA enthalte-
nen Informationen fiir ausreichend, um sie fiir die Nutzung im Zusam-
menhang mit Forschungsanwendungen zu qualifizieren?

d) Wie steht die ,,forschungskompatible Patientenakte* in Beziehung zu an-
deren Aktivitdten der Bundesregierung wie etwa der Medizininformatik-
Initiative des Bundeministeriums fiir Bildung und Forschung, und wie
werden diese Aktivitdten aufeinander abgestimmt und koordiniert?

Die Bundesregierung arbeitet im Rahmen der Hightech-Strategie auf eine for-
schungskompatible elektronische Patientenakte hin. Ziel ist es, dadurch sowohl
schnellere Fortschritte in der medizinischen Forschung zu erreichen als auch die
medizinische Versorgung zu verbessern. Kernelement forschungskompatibler
Patientenakten soll es sein, dass die Nutzung von im Rahmen der Versorgung
erhobenen Daten fiir Zwecke der wissenschaftlichen Forschung mit Zustimmung
der Patientinnen und Patienten und unter Beachtung der datenschutzrechtlichen
Bestimmungen erfolgen darf. Hierfiir miissen pseudonymisierte oder anonymi-
sierte Daten in ausreichender Qualitit und Quantitét vorliegen, um eine wissen-
schaftliche Auswertung zu ermdglichen. Dabei sollen die Ausbaustufen der elek-
tronischen Patientenakte nach § 291a SGB V so definiert werden, dass struktu-
rierte, fiir die Forschung nutzbare Daten aus Patientenakten von den Patientinnen
und Patienten fiir die wissenschaftliche Forschung zur Verfiigung gestellt werden
konnen. Um dieses Ziel zu erreichen, setzen das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung ihre Abstimmungs-
prozesse fort, um die Aktivititen der Gesellschaft fiir Telematik und der vom
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung geforderten Medizininformatik-
Initiative in Bezug auf forschungskompatible Patientenakten zu synchronisieren.
Zudem ist vorgesehen, dass die Kassenérztliche Bundesvereinigung bei den se-
mantischen und syntaktischen Arbeiten zur elektronischen Patientenakte nach
§ 291a SGB V auch die einschldgigen Verbande aus der Forschung einbezieht.

15. Auf welche Weise stellt die Bundesregierung sicher, dass die Daten der
elektronischen Patientenakten nach § 291a SGB V nur auf IT-Systemen in
Deutschland bzw. Europa gespeichert werden?

Die Spezifikationen der elektronischen Patientenakte fordern vom Anbieter des
Aktensystems, dass sich die Betriebsumgebung der mittels der Telematikinfra-
struktur erreichbaren Dienste auf dem Gebiet eines Mitgliedstaates der Européi-
schen Union bzw. des Europédischen Wirtschaftsraums befinden muss. Im Rah-
men der Zulassung der einzelnen Anbieter muss die Einhaltung und Umsetzung
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dieser Anforderungen gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik nachgewiesen
werden.

16. Auf welche Weise will die Bundesregierung sicherstellen, dass die elektro-
nische Patientenakte nach SGB V von Beginn an kompatibel zum europi-
ischen Austauschformat fiir elektronische Patientenakten sein wird?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und die Gesellschaft fiir Telematik haben
sich in die Konsultation der Europédischen Kommission zu ihrer Empfehlung fiir
ein europdisches elektronisches Patientenaktenaustauschformat eingebracht und
werden sich auch in Zukunft an der Erarbeitung des Austauschformates in den
entsprechenden Gremien beteiligen. Die existierende Spezifikation der elektroni-
schen Patientenakte erlaubt die Speicherung von medizinischen Dokumenten in
verschiedenen Formaten, so dass eine Speicherung von Datenformaten speziell
fiir die Nutzung im Ausland moglich ist. Die fiir die Nutzung im Ausland erfor-
derlichen technischen Voraussetzungen sollen schrittweise geschaffen werden.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit priift insoweit gesetzgeberische MaBinah-
men.

Weiterhin setzt sich die Bundesregierung auch fiir die Erprobung und Verwen-
dung internationaler Standards wie SNOMED CT in Deutschland ein. Gepriift
wird insbesondere, inwieweit eine Testphase von SNOMED CT méglich ist, de-
ren Ergebnisse dann in die Entscheidung zum Erwerb internationaler Nomenkla-
turen eingehen.

17. a) Werden fiir die Primédrsysteme der an die Telematikinfrastruktur ange-
schlossenen Leistungserbringer dhnlich hohe Sicherheitsanforderungen
gelten wie fiir die elektronische Patientenakte?

b) Auf welche Weise stellt die Bundesregierung aktuell sicher, dass fiir diese
Primérsysteme hohe Sicherheitsanforderungen gelten, und wie wird deren
Einhaltung {iberwacht und ggf. sanktioniert?

Bereits heute vertffentlichen die Kassenérztliche Bundesvereinigung und die
Bundesirztekammer regelméBig ,,Empfehlungen zur drztlichen Schweigepflicht,
Datenschutz und Datenverarbeitung in der Arztpraxis®.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit priift derzeit die dariiber hinaus erforder-
lichen gesetzgeberischen Mafinahmen. Eine Abstimmung innerhalb der Bundes-
regierung hat dazu noch nicht stattgefunden.

18.  Wer tragt nach Kenntnis der Bundesregierung momentan die haftungsrecht-
liche Verantwortung bei Datenlecks in den drztlichen Primérsystemen?

Die haftungsrechtliche Verantwortlichkeit fiir die Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten in den &rztlichen Primédrsystemen richtet sich nach Artikel 82 Daten-
schutz-Grundverordnung (DSGVO). Danach besteht ein Anspruch gegen den
Verantwortlichen (Artikel 4 Nummer 7 DSGVO) oder gegen den Auftragsverar-
beiter (Artikel 4 Nummer 8 DSGVO).
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19.  Wann wird die Bundesregierung den Entwurf eines weiteren E-Health-Ge-
setzes vorlegen, und welche primdren Regelungsinhalte wird dieser Gesetz-
entwurf beinhalten?

Das Bundesministerium fiir Gesundheit erarbeitet derzeit einen Entwurf eines Ge-
setzes zur Forderung der Digitalisierung im Gesundheitswesen. Eine Abstim-
mung der Inhalte hat innerhalb der Bundesregierung noch nicht stattgefunden.

20. Wird das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Umsetzung der Ubernahme
von Gesellschafterverantwortung in der gematik zusétzliches Personal ein-
stellen, und wenn ja, in welcher Anzahl, und in welchem finanziellen Um-
fang?

Im Hinblick auf die Ubernahme von Gesellschafterverantwortung in der Gesell-
schaft fiir Telematik werden drei neue Dienstposten im Bundesministerium fiir
Gesundheit eingerichtet. Zwei Dienstposten werden fiir den héheren Dienst ein-
geplant und eine Stelle fiir den gehobenen Dienst.

Die jahrlichen Personalkosten werden sich voraussichtlich auf bis zu ca.
240 000 Euro belaufen.
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