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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Christine Aschenberg-Dugnus,
Michael Theurer, Grigorios Aggelidis, weiterer Abgeordneter und der
Fraktion der FDP

— Drucksache 19/3309 —

Einfuhrung der elektronischen Patientenakte

Vorbemerkung der Fragesteller

Einrichtungs- und falliibergreifende elektronische Patientenakten (ePA) sind ein
zentraler Baustein der digitalen Gesundheitsversorgung und Herzstiick der Te-
lematikinfrastruktur (TI). Die Vorteile einer solchen Akte liegen klar auf der
Hand. Zum einen ermdglicht sie eine patientenzentrierte Versorgung und zum
anderen stérkt sie die Souverénitit der Biirger, da diese selbst Zugriff und Ein-
sicht auf ihre Gesundheits- und Krankheitsdaten haben und entscheiden, wer
wann Zugriff auf ihre Daten erhilt.

Das E-Health-Gesetz von 2015 legte den Grundstein zur Einfiihrung einer elek-
tronischen Patientenakte und eines elektronischen Patientenfachs (ePF). Ziel
sollte es sein, dass Versicherte einen stdndigen Zugriff auf ihre Behandlungsda-
ten haben und diese auch entsprechend den Leistungserbringern einrichtungs-
iibergreifend zur Verfiigung stellen konnen. So soll den Versicherten ein einfa-
cher Zugriff auf ihre medizinischen Daten, den elektronischen Arztbrief, Be-
handlungsberichte und den Medikationsplan ermdglicht werden.

Unnétige Doppeluntersuchungen, Behandlungs- und Diagnosefehler kdnnen in
Zukunft so reduziert werden.

Seit Inkrafttreten im Dezember 2015 ist jedoch nicht viel passiert. Die Gesell-
schaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH (gematik) ist nach
§ 291a Absatz Sc verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2018 die erforderlichen
technischen und organisatorischen Verfahren fiir eine fall- und einrichtungs-
iibergreifende Dokumentation zu erarbeiten. Es gilt, Insel- und Parallellésungen
auBBerhalb der TI zu vermeiden.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 25. Juli 2018
tibermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifitype — den Fragetext.
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Die Einfithrung der ePA stockt derzeit. Zwar gibt es ein Bekenntnis der Regie-
rungsfraktionen, bis 2021 eine ePA einzufiihren, jedoch fehlt ein klarer Fahrplan
zur verbindlichen Spezifikation, zur flichendeckenden Einfithrung und zur Fi-
nanzierung. Eine dauerhafte Finanzierung zur Nutzung, zur Befiillung und zum
Betrieb der Akte ist einer der erfolgskritischen Faktoren, die fiir die Anwendung
und Akzeptanz durch die Versicherten und Arzte wesentlich sind. Zusitzlich
sind haftungsrechtliche Fragen bei der Nutzung der ePA fiir Arzte weiterhin
nicht geklart.

Aufgrund fehlender bundesweit einheitlicher Vorgaben entwickeln sich im
Markt mittlerweile ohne Bezug zueinander vielféltige proprietére Aktenstruktu-
ren. Wie die iiber ein Dutzend im Markt erkennbaren, konkurrierenden Akten-
modelle in Zukunft die Versicherten und Leistungserbringer {ibergreifend ein-
heitlich vernetzen sollen und im welchen Verhéltnis sie zu den Spezifikationen
der gematik und den technischen Rahmenbedingungen der TI stehen, ist unklar.
Zwar belegen etliche Studien die Bereitschaft der Biirgerinnen und Biirger, eine
digitale Akte zu nutzen, jedoch nutzen derzeit wenige der tiber 70 Millionen
gesetzlich Versicherten tatsidchlich eine derartige Akte. Dies ist unter anderem
dadurch bedingt, dass derzeit keine der am Markt verfligbaren Aktenlosungen
iiber eine flachendeckende und sektoriibergreifende direkte Primédrsystem-Ein-
bindung in die Arztpraxen und Kliniken verfiigt. Zusétzlich unterstiitzen nur
wenige Leistungserbringer die derzeit im Markt befindlichen Aktenlésungen
und sehen die Nutzung als Doppelbelastung an, da Arzte weiterhin an ihre Do-
kumentationspflichten in den Primér- und Sekundérsystemen gebunden sind
und nur vereinzelt finanzielle Anreize zur Nutzung haben.

Bereits im ersten E-Health-Gesetz 2015 wurde eine eindeutige Reduktion des
Zugriffrechts auf Befunde, Diagnosen, Therapieempfehlungen sowie Behand-
lungsberichte in der Akte nach § 291a Absatz 4 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch (SGB V) auf Arzte, Zahnirzte, Apotheken und Psychotherapeuten de-
finiert. Dies schlieBt den Zugriff und die Nutzung von Gesundheitsdaten von
Gesundheits-, Kranken- und Altenpflegern sowie das im Behandlungskontext
eingebundene nichtakademische Fachpersonal in Praxen, Krankenhdusern,
Pflegeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen aus. Eine wirkliche Ver-
netzung aller Leistungserbringer ist somit nicht gegeben.

Die Einfithrung einer elektronischen Patientenakte eilt. Wahrend in Deutsch-
land seit Jahren iiber die Einfiihrung einer ePA diskutiert wird, haben bereits
mehrere europiische Nachbarlénder wie z. B. die ELGA in Osterreich oder die
Sundhed in Danemark eine digitale Gesundheitsakte eingefiihrt, die bereits eine
breite Akzeptanz und Nutzung aller Beteiligten in der Versorgung erféhrt und
die Gesundheitsversorgung erheblich verbessert.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Die einrichtungs- und falliibergreifende Bereitstellung von Daten in einer elek-
tronischen Patientenakte soll es Versicherten ermoglichen, den sie behandelnden
Arztinnen und Arzten und weiteren Leistungserbringern im Gesundheitswesen
wichtige medizinische Daten sektoreniibergreifend umfassend verfligbar zu ma-
chen und damit zur Verbesserung der medizinischen Behandlungsqualitit und zur
Steigerung der Wirtschaftlichkeit und Transparenz im Gesundheitswesen beitra-
gen.

Zum einen sollen elektronische Patientenakten Leistungserbringer besser bei der
Auswahl der fiir die Versicherten geeigneten medizinischen Behandlung unter-
stlitzen. Zum anderen sollen auch die Versicherten besser iiber ihre Gesundheits-
daten informiert werden und dadurch ihre medizinische Behandlung besser
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begleiten konnen. Hierfiir soll fiir Versicherte die Moglichkeit geschaffen wer-
den, mit modernen und praktikablen Verfahren, selbstindig auf ihre Daten zu-
greifen zu konnen.

Die elektronischen Patientenakten sollen unabhingig von der Mitgliedschaft in
einer bestimmten Krankenkasse bundesweit sektoreniibergreifend bei allen Arz-
tinnen und Arzten, Zahnirztinnen und Zahnirzten, den Krankenhdusern und in
weiteren medizinischen Einrichtungen genutzt werden kdnnen.

Bei der Einfiihrung der elektronischen Patientenakte nach § 291a des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) wird dies durch Spezifikationen, Interoperabili-
tatsvorgaben und Zulassungsverfahren der Gesellschaft fiir Telematikanwendun-
gen der elektronischen Gesundheitskarte (gematik) sichergestellt. Die Bundesre-
gierung geht davon aus, dass die gematik die ihr obliegenden Vorbereitungsar-
beiten entsprechend der gesetzlichen Frist bis Ende 2018 abschlieBen wird.

Auf dieser Grundlage kdnnen Anbieter elektronischer Aktensysteme hersteller-
spezifische Produkte entwickeln und im freien Wettbewerb am Markt anbieten.

1. Wie definiert die Bundesregierung eine ePA und wieso wurde sich nicht be-
reits am etablierten europdischen Modell einer ,,digitalen Gesundheitsakte*
orientiert, die eine lebenslange Akte fiir alle Krankheits- und Gesundheits-
daten der Biirger ist und nicht nur gesetzlich Versicherten zur Verfiigung
steht?

Gemal § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 SGB V ist die elektronische Patienten-
akte ein Instrument zur einrichtungs- und falliibergreifenden Bereitstellung von
medizinischen Daten der Versicherten. Dies sind beispielsweise Daten iiber Be-
funde, Diagnosen, Therapiemafinahmen, Behandlungsberichte oder Impfungen.

Der Bundesregierung liegen keine Informationen {iber ein europdisches Modell
einer elektronischen Gesundheitsakte vor. Vorhandende europdische und interna-
tionale Standards beschreiben grundsitzlich allein technische Festlegungen. Der
englische und europiisch verwendete Begriff Electronic Health Record (EHR)
wird als ein Sammelbegriff fiir elektronische Aktensysteme verwendet, die sich
in der Regelung des Aufbaus, des Zugangs, der Finanzierung sowie des Daten-
schutzes abhingig von dem jeweiligen Gesundheitssystem unterscheiden kdnnen.

2. Wie viele, am Markt befindliche ePA gibt es nach Kenntnis der Bundesre-
gierung derzeit in Deutschland?

Belastbare Angaben zur Anzahl der in Deutschland am Markt befindlichen elek-
tronischen Patientenakten liegen der Bundesregierung nicht vor.

3.  Wie wird sichergestellt, dass auch kassenunabhéngige Aktenangebote ge-
nutzt und sicher finanziert werden, bzw. wie wird hier der freie Wettbewerb
gesichert?

7. Wie wird eine innovationsoffene Gestaltung der Akte ermoglicht?

Die Fragen 3 und 7 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Auf der Grundlage der von der gematik zu entwickelnden Interoperabilitdtsvor-
gaben fiir die elektronische Patientenakte sowie des Zulassungsverfahrens kon-
nen Anbieter von elektronischen Patientenakten innovative Losungen entwickeln
und im freien Wettbewerb in den Markt bringen.
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4. Wie sieht der Zeitplan der Bundesregierung zur Einfithrung einer ePA in die-
ser Legislaturperiode aus, und welche konkreten Meilensteine, Fristen ggf.
Sanktionierung sind im Rahmen einer solchen Strategie zur Einfiihrung ge-
plant?

8. Welcher Nutzen hat die Entwicklung eines ePF gegeniiber einer ePA, wenn
die Versicherten nach jetziger Gesetzeslage sowieso nach § 291a Absatz 3
SGB V Anspruch auf die Bereitstellung versorgungsbezogener Daten im
ePF haben?

Die Fragen 4 und 8 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Die Koalitionsparteien haben im Koalitionsvertrag vereinbart, eine elektronische
Patientenakte fiir alle Versicherten in dieser Legislaturperiode einzufiihren. Die
Bundesregierung beabsichtigt, hierzu die weiteren Rahmenbedingungen zur Be-
reitstellung von elektronischen Patientenakten in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung sowie Einzelheiten zu deren konkreter Nutzung in der Versorgung ge-
setzlich zu regeln.

Dariiber hinaus plant die Bundesregierung, den Zugang fiir Versicherte zu ihren
elektronischen Patientenakten zu erleichtern und fiir Versicherte die zusitzliche
Moglichkeit zu schaffen, fiir einen Zugriff auf ihre medizinischen Daten auf ei-
genen Wunsch auch alternative Authentifizierungsverfahren ohne den Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte nutzen zu kénnen. Damit soll Versicherten ein
selbstidndiger Zugriff auf ihre Patientenakte z. B. auch mit Smartphones oder Tab-
lets ermdglicht werden. In diesem Zusammenhang soll auch das elektronische
Patientenfach technisch, organisatorisch und begrifflich mit der elektronischen
Patientenakte zu einer umfassenden Anwendung zusammengefiihrt werden.

5. Welche Funktionen bzw. Mindestanforderungen an eine ePA sollen gesetz-
lich verbindlich geregelt werden?

Mit den in § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 SGB V aufgefiihrten Inhalten und
der gesetzlichen Beauftragung der gematik zur Festlegung von Interoperabilitits-
vorgaben wird der Rahmen der elektronischen Patientenakte vorgegeben. Im Ub-
rigen wird auf die Antwort zu den Fragen 4 und 8 verwiesen.

6. Wie beabsichtigt die Bundesregierung, die verschiedenen Stakeholder aus
Herstellern, Leistungserbringern, Standardisierungsorganisationen, Selbst-
verwaltung etc. in die Bestimmung und Umsetzung der Mindestanforderun-
gen einzubinden?

Die durch die gematik bis zum 31. Dezember 2018 zu schaffenden Voraussetzun-
gen fuir die Einfiihrung von elektronischen Patientenakten gehdren zu den Ange-
legenheiten von grundsitzlicher Bedeutung, zu denen gemil3 § 291b Absatz 2a
SGB V der Beirat der gematik vor der Beschlussfassung anzuhéren ist. Zum Bei-
rat der gematik gehdren Vertreter der Lander, der Patienten- und Verbraucher-
schutzorganisationen, der Industrieverbinde, der Wissenschaft, die Bundesbeauf-
tragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, das Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik (BSI), der Bevollméchtigte der Bundesregie-
rung flir die Pflege und der Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der
Patientinnen und Patienten. Sowohl die bisherigen Konzepte als auch das im Juni
2018 von der Gesellschafterversammlung der gematik beschlossene Lastenheft
fiir die elektronische Patientenakte wurden im Beirat der gematik mit den Betei-
ligten erortert. Dariiber hinaus wurden die Konzepte der gematik auch in weiteren
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Veranstaltungen und Foren mit verschiedenen Interessengruppen diskutiert. Zu-
stzlich ist eine Einbindung der Interessengruppen auch iiber das mit dem
E-Health-Gesetz eingefiihrte Interoperabilititsverzeichnis der gematik vorgese-
hen. Die Bundesregierung geht davon aus, dass die gematik diese transparente
Vorgehensweise auch in den weiteren Schritten und Umsetzungsstufen fortsetzt.

9. Wie will die Bundesregierung den Zugriff und die damit verbundene Kom-
munikation sowie Nutzung im Behandlungskontext eingebundener Pflege-
einrichtungen, Krankenhéuser und Heil- und Hilfsmittelerbringer sicherstel-
len?

Mit dem Aufbau der Telematikinfrastruktur verfolgt die Bundesregierung das
Ziel, perspektivisch alle Akteure im Gesundheitswesen sicher miteinander zu ver-
netzen. Bereits mit dem E-Health-Gesetz wurden erste rechtliche Grundlagen fiir
die Offnung der Telematikinfrastruktur fiir weitere Anwendungen im Gesund-
heitswesen und fiir weitere Leistungserbringer geschaffen. Die Zielsetzung wird
auch von der gematik in ihren Konzepten beriicksichtigt. Uber die Telematikinf-
rastruktur und die Anwendung elektronische Patientenakte werden die Versicher-
ten in der Lage sein, ihre medizinischen Daten allen an der Behandlung beteilig-
ten Einrichtungen und Leistungserbringern zur Verfiigung zu stellen. Die Bun-
desregierung beabsichtigt, die Rahmenbedingungen zur Bereitstellung von elekt-
ronischen Patientenakten sowie Einzelheiten zu deren konkreter Nutzung in der
Versorgung gesetzlich zu regeln. Hierzu gehoren auch Regelungen iiber den Zu-
griff auf die Daten der elektronischen Patientenakte.

10. Wie werden der Betrieb, die Befiillung und Nutzung einer ePA dauerhaft
finanziert?

Ist eine besondere Vergiitung fiir Leistungserbringer geplant?

Die Bundesregierung priift, im Rahmen eines Digitalisierungsgesetzes auch Re-
gelungen zur Finanzierung der elektronischen Patientenakte und zur Vergiitung
der Leistungserbringer zu schaffen.

11. Plant die Bundesregierung eine Informations- und Aufklarungskampagne in
Richtung der Biirger, die den Rollout der ePA begleiten soll, um die Vorteile
der Nutzung darzustellen und somit die Akzeptanz der Akte in der Bevolke-
rung zu steigern?

Die Bundesregierung beabsichtigt, Informationspflichten der Krankenkassen
iiber die elektronische Patientenakte gesetzlich zu regeln, damit die Versicherten
befihigt werden, mit den Zugriffswegen und der Datenverwaltung der elektroni-
schen Patientenakte umzugehen. Ob dariiber hinausgehende Aufklarungsschritte
notwendig sind, wird gegebenenfalls gepriift werden.



Drucksache 19/3627 -6 Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

12. In welchem Rahmen will die Bundesregierung einheitliche, verbindliche
Standards festschreiben, wie ist die Kompatibilitit der unterschiedlichen L6-
sungen sichergestellt, und wie wird die Bereitstellung der Datenexport- und
Datenimport-Funktionen in den Systemen der Leistungserbringer sicherge-
stellt?

Wie in der Vorbemerkung der Bundesregierung dargestellt, sollen die elektroni-
schen Patientenakten unabhéngig von der Mitgliedschaft der Versicherten in ei-
ner bestimmten Krankenkasse bundesweit sektoreniibergreifend bei allen Arztin-
nen und Arzten, Zahnirztinnen und Zahnirzten, den Krankenhiusern und in wei-
teren medizinischen Einrichtungen genutzt werden konnen. Die dabei zu erfiil-
lenden Anforderungen an die Funktionalitét, Interoperabilitdt und Sicherheit sind
gemil den gesetzlichen Regelungen durch die gematik festzulegen und von den
Anbietern im Rahmen von Zertifizierungs- und Zulassungsverfahren nachzuwei-
sen.
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