Dortmund, den 23.Januar 2019

Protokoll
der 51. Sitzung des Arztlichen Beirates
am Mittwoch, den 23. Januar 2019

in der
Kassenarztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe
in Dortmund
Vorsitz: Dr. Dr. Hans-Jurgen Bickmann, Dr. Christiane Grof3, M.A.
Gast: Herr Jorg Marquardt (gematik)
Herr Prof. Dr. Martin Rehborn (rehborn.rechtsanwalte GbR, Dortmund)
Anwesend: s. Teilnehmerliste
Beginn: 15.00 Uhr
Ende: 17.00 Uhr

Hinweis: Aus Grunden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Protokoll auf eine geschlechterdifferenzierte Formulierung
verzichtet. Es wird ausdrucklich darauf hingewiesen, dass Begriffe wie Arzt, Patient, Mitglied usw. immer auch fur die weibliche
Form stehen, es sei denn, es wird ausdrucklich auf die mannliche oder weibliche Form hingewiesen.

TOP 1 Begriuf3ung

Herr Dr. Dr. Bickmann begrif3t die Anwesenden (s. Teilnehmerliste), darunter insbe-
sondere Herrn Prof. Dr. Martin Rehborn als den heutigen Gastredner.

TOP 2 Genehmigung des Protokolls der Sitzung vom 28. November 2018

Das Protokoll der 50. Sitzung des Arztlichen Beirats vom 28. November 2018 wird
genehmigt. Es werden keine Erganzungen oder Anderungswiinsche zum Protokoll
vorgebracht.

TOP 3 Aktueller Sachstand zur Einfihrung der Telematik-Infrastruktur (ORS1)
(Herr J6rg Marquardt, gematik)

Herr Marquardt berichtet zum aktuellen Sachstand der Einfuhrung der Telematik-
Infrastruktur. Die gematik hat die Forderungen des Gesetzgebers erfillt und die Spe-
zifikationen, Zulassungsverfahren und Feldtestkonzepte zur Architektur der bundes-
weiten elektronischen Patientenakte gemaR § 291a SGB V am 18.12.2018 verdoffent-
licht. Das Bundesgesundheitsministerium hat von seinem Einspruchsrecht keinen
Gebrauch gemacht. Die Festlegungen, die in Zusammenarbeit der Selbstverwaltung
des Gesundheitswesens und in Abstimmung mit dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik (BSI) und der Bundesbeauftragten fir Datenschutz und In-
formationsfreiheit (BfDI) entwickelt worden sind, werden von der Bundesarztekam-



mer mitgetragen, die Industrie hingegen fordert die starkere Berlcksichtigung der
Patientensouveranitat wohingegen Patientenvertreter diese als erfillt ansehen. Die
Spezifikationen berlicksichtigen auch bereits in wesentlichen Teilen den Gesetzent-
wurf zum Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG). Da die zweite Anhdrung
zum TSVG im Bundestag allerdings erst am 13. Februar 2019 stattfinden wird ist
noch offen, ob die fir den 31. Méarz festgelegte Frist zur Einreichung der Spezifikati-
onserweiterung in Abhangigkeit der potenziell notwendigen Anderungen von der ge-
matik eingehalten werden kann. Das TSVG tritt voraussichtlich am 1. Mai 2019 in
Kraft.

Am 29. Januar und am 01. Februar bietet die gematik Workshops flr potenzielle Zu-
lassungsnehmer und interessierte Industrievertreter an, in denen den Teilnehmern
die wesentlichen Inhalte der sehr umfangreichen Spezifikationen vermittelt werden
sollen.

Bisher wurden insgesamt vier Konnektoren von der gematik zugelassen (KoCoBox
MED+ der KoCo Connetor GmbH, RISE-Konnektor der Research Industrial Systems
Engineering (RISE) GmbH, secunet Konnektor der secunet Security Networks AG,
VSDM Konnektor der T-Systems International GmbH), die Implementierung verlauft
allerdings schleppend. Die Problematik liegt bei der Vergabe der Installationstermine
nicht bei der Bestellung der Konnektoren durch die Arzte. Die Griinde dafur sind un-
klar.

Grundsatzlich sorgt die Anbindung der Arztpraxen an die Telematikinfrastruktur je-
doch weiter fir Diskussionen. Unter der Leitung von Herrn Dr. med. Werner Baum-
gartner bereitet der Medi Baden-Wrttemberg so gerade wegen Problemen und Un-
klarheiten bei der Kostenerstattung eine Musterklage gegen die Kassenéarztliche
Vereinigung Baden-Wirttemberg vor. Gefordert wird die Ubernahme der gesamten
Kosten, die den Praxen bei der Installation und im laufenden Betrieb des TI-
Konnektors entstehen.

Bei Interesse seitens des Arztlichen Beirats bietet Herr Marquardt an, Herrn Diening
fur die 53. Sitzung am 22. Mai 2019 als Experten einzuladen, um tber das Thema
Datenschutz und die technischen MalRnahmen zur Datensicherheit innerhalb der Te-
lematikinfrastruktur zu informieren.

TOP 4 Elektronische Patientenakten (Herr Prof. Dr. Martin Rehborn, reh-
born.rechtsanwalte Dortmund)

Herr Prof. Dr. Martin Rehborn informiert Uber elektronische Dokumentation bzw.
elektronische Patientenakten im juristischen Kontext. Der Vortrag ist in zwei Teile
gegliedert. Zunachst werden aktuelle Rechtsfragen im Rahmen der elektronischen
Dokumentation aufgegriffen v.a. hinsichtlich des Schutzes von Patientendaten. Im
zweiten Teil des Vortrages wird der rechtliche Status zur Verwendung von Pflichtbei-
trdgen der GKV im Rahmen von Modellvorhaben beleuchtet.

4.1 Elektronische Patientenakten: aktuelle Rechtsfragen
Dokumentationspflicht

Die Verpflichtung des Arztes zur Dokumentation der medizinischen Behandlung wird
durch unterschiedliche Vorschriften unabhangig voneinander geregelt.



Zivilrechtlich wird die Dokumentationspflicht zum einen seit Inkrafttreten des Patien-
tenrechtegesetzes am 26.02.2013 in 8 630 f Abs. 1 BGB gesetzlich geregelt. Hieraus
ergibt sich die Verpflichtung des Behandelnden zum Zweck der Dokumentation in
unmittelbarem zeitlichem Zusammenhang mit der Behandlung eine Patientenakte in
Papierform oder elektronisch zu fuhren.

Berufsrechtlich wird die Dokumentationspflicht in den jeweiligen Berufsordnungen der
Arztekammern geregelt. Die Berufsordnungen der Arztekammern Nordrhein und
Westfalen-Lippe unterscheiden sich inhaltlich nicht und verpflichten Arztinnen und
Arzte in § 10 Absatz 1 -5, Uiber die in Ausiibung des Berufes gemachten Feststellun-
gen und getroffenen MalRnahmen die erforderlichen Aufzeichnungen zu machen.

Die Verpflichtung niedergelassener Arzte zur Dokumentation des medizinischen Be-
handlungsverlaufs ergibt sich zudem aus § 57 des Bundesmantelvertrages Arzte
(BMV-A). Der Vertragsarzt hat hiernach die Befunde, die BehandlungsmalRnahmen
sowie die veranlassten Leistungen einschlie3lich des Tages der Behandlung in ge-
eigneter Weise zu dokumentieren.

Korrespondierende Verpflichtungen und datenschutzrechtliche Vorgaben
a) Berichtigung und Anderung von Eintragungen

8§ 630 f Abs. 1 BGB regelt neben der Dokumentationspflicht auch die Form, in der
Berichtigungen und Anderungen an der Dokumentation vorgenommen werden
sollen. Berichtigungen und Anderungen von Eintragungen in der Patientenakte
sind demnach nur zuléassig, wenn neben dem urspriinglichen Inhalt erkennbar
bleibt, wann diese vorgenommen worden sind. Authentizitat und Revisionsfahig-
keit sind auch fur elektronisch gefiihrte Patientenakten sicherzustellen. Die Ge-
setzesbegriindung zum Patientenrechtegesetz sieht zu diesem Zweck den Ein-
satz einer Softwarekonstruktion vor, die nachtragliche Anderungen der Doku-
mentation erkennbar werden lasst.

§ 10 Abs. 5 der Musterberufsordnung der Arzte (MBO-A) beschreibt ebenso den
Bedarf besonderer Sicherungs- und SchutzmaRnahmen fur Aufzeichnungen auf
elektronischen Datentrdgern oder anderen Speichermedien, um deren Verénde-
rung, Vernichtung oder unrechtmafiige Verwendung zu verhindern. Die Empfeh-
lungen der Arztekammern sind entsprechend zu beachten.

b) Reproduzierbarkeit der Daten

Aus 8 630 f Abs. 2 BGB ergibt sich fur die Patientenakte eine Aufbewahrungs-
pflicht von 10 Jahren nach Abschluss der Behandlung, insofern nicht anderweiti-
ge Regelungen (bspw. § 28 Abs. 3 Satz 1 RoV) differierende Aufbewahrungsfris-
ten vorsehen. Dementsprechend mussen auch elektronische Dokumentations-
systeme mindestens flr einen Zeitraum von 10 Jahre die Reproduzierbarkeit von
Patientendaten ermdglichen. An dieser Stelle sind ebenfalls besondere Siche-
rungs- und SchutzmalRnahmen erforderlich, um zu verhindern, dass Daten aus
der Dokumentation aufgrund von Hard- oder Softwareproblemen verloren gehen.

c) Einsichtnahme in die Patientenakte und Abschriften

Laut 8 630 g BGB ist dem Patienten auf Verlangen unverziglich Einsicht in die
vollstandige, ihn betreffende Patientenakte zu gewahren. § 811 BGB kommt da-
bei zu Anwendung, sodass die Einsichtnahme grundsétzlich an dem Ort erfolgen
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muss an dem sich die einzusehenden Unterlagen oder Dokumente befinden,
wobei entstehende Kosten vom Patienten zu tragen sind.

Eine Herausgabepflicht der Originale besteht nicht, allerdings kann der Patient,
wie in 8 630 g Absatz 2 beschrieben elektronische Abschriften der Patientenakte
verlangen. Die Kosten dafir sind 8 811 BGB folgend ebenfalls vom Patienten
selbst zu tragen. Der Gesetzgeber bezieht sich hier auf die Digitalisierung der
Papierakte, es ist keine elektronische Patientenakte gemeint. Ein Einsichtsrecht
in weitere Unterlagen z.B. Aufzeichnungen zur Sterilisation von OP-Besteck oder
die interne Organisationsstruktur betreffend, ergibt sich dadurch nicht. Grund-
satzlich gilt das Einsichtsrecht nicht grenzenlos und die Grenze des Einsichts-
rechts ist erreicht, wenn entweder erhebliche therapeutische Grunde einer Ein-
sichtnahme entgegenstehen oder ebenfalls schutzwirdige Interessen Dritter ver-
letzt wirden.

Aus dem Recht des Patienten zur Einsichtnahme in die Patientenakte bzw. vor
allem aus dem Recht der Herausgabe von Abschriften ergeben sich laut Herrn
Prof. Dr. Martin Rehborn die haufigsten zivilrechtlichen Frage- und Problemstel-
lungen im Bereich der elektronischen Dokumentation. Wahrend der geforderte
Schutz der Rechte Dritter bzw. die therapeutisch begriindete Ablehnung der Ein-
sichtnahme im Rahmen der Papierdokumentation relativ simpel umzusetzen ist,
ist diese Fragestellung im Rahmen der elektronischen Dokumentation schwieri-
ger zu l6sen. Hier ist zu klaren, wie eine teilweise Einsichtnahme auch fur elekt-
ronische Kommunikationsverfahren realisiert werden kann.

Patientenakte und elektronische Gesundheitskarte

Nachdem die gematik ihrem, aus 8§ 291a Absatz 5¢c SGB V hervorgehenden, gesetz-
lichen Auftrag zur Schaffung der Voraussetzungen zur Einfihrung einer elektroni-
schen Patientenakte nachgekommen ist, verpflichtet die Bundesregierung die Kran-
kenkassen im aktuellen Entwurf zum Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG), ihren Versicherten spatestens bis zum 01.01.2021 eine von der gematik zu-
gelassene elektronische Patientenakte zur Verfigung zu stellen. Die Inanspruch-
nahme durch die Versicherten wiederum ist freiwillig. Die elektronische Patientenakte
soll die einrichtungs- und falliibergreifende Bereitstellung von Patientendaten ermég-
lichen, den Zugriff fur Patienten auf ihre Behandlungsdaten vereinfachen und somit
zur Verbesserung der Behandlungsqualitat, Steigerung der Wirtschaftlichkeit und
Transparenz im Gesundheitswesen beitragen (siehe bspw.
http://dip21.bundestaqg.de/dip21/btd/19/036/1903627.pdf). Im Unterschied zur zivil-
rechtlichen Akte nach 8§ 630f BGB liegt die Datenhoheit bei der Akte nach § 291a
SGB V nicht mehr beim Arzt, sondern beim Patienten. Daraus geht hervor, dass die
Patientenakte im Sinn des § 630f nicht der nach § 291a entsprechen kann.

Fragen ergeben sich an diesem Punkt vor allem bzgl. der Kostentibernahme der
Auskunft und der

a) Kostentbernahme

Wahrend die, durch die erteilte Auskunft entstandenen Kosten nach § 630g BGB da
§ 811 BGB zur Anwendung kommt zivilrechtlich gesehen vom Patienten getragen
werden mussen, ist dies fur die elektronische Patientenakte nach § 291a SGB V
nicht gesondert geklart. Laut Artikel 15 Abs. 3 DSGVO haben Personen zudem ein
Anrecht auf die Ausstellung einer kostenlosen Kopie der gespeicherten personenbe-
zogenen Daten. Erst alle weiteren Kopien sind kostenpflichtig. Grundsatzlich stehen
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spezielle Regelungen, wie die des BGB zwar vor allgemeinen Regelungen, wie hier
die der DSGVO, allerdings wurde hierzu bisher vom Gesetzgeber keine Aussage
getatigt. Diskussionen zwischen Medizinrechtlern und dem BMG fuihrten bisher eben-
falls zu keinem Ergebnis.

b) Identitat des Heilberuflers

Der Einsatz von Sicherungs- und SchutzmalRBhahmen im Rahmen der elektronischen
Dokumentation, um Veréanderung, Vernichtung oder unrechtmafige Verwendung zu
verhindern, ist wie o0.g. essenziell, vor allem wenn Daten innerhalb verschiedener
Aktensysteme ausgetauscht werden. Technisch ist die Implementierung solcher Si-
cherungsmal3nahmen z.B. anhand elektronischer Signaturen, dem Einsatz von Zeit-
stempeln, Versionsnummern o0.a. unproblematisch und die Identitat des Heilberuflers
sowie eventuelle Missbrauchsfalle kdnnen so relativ leicht nachvollzogen werden.
Allerdings finden entsprechende Sicherungstechniken im Rahmen von Gerichtsver-
fahren / in der Rechtsprechung selten Beachtung.

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die elektronische Patientenakte, als
freiwillige in der Verfigungsgewalt des Patienten stehende Anwendung nicht die zi-
vilrechtlich verpflichtende arztliche Dokumentation ersetzen kann und sollte. Bei den
Daten in der elektronischen Patientenakte nach § 291a handelt es sich lediglich um
Kopien, die aus den Priméarsystemen der Heilberufler generiert werden.

4.2 Verwendung von Pflichtbeitragen der GKV bei Modellvorhaben

Der zehnte Abschnitt des SGB V widmet sich der Weiterentwicklung der Versorgung
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung. Krankenkassen und ihre Verban-
de kdnnen nach § 63 SGB V Modellvorhaben durchfihren. Der Begriff Modellvorha-
ben ist in diesem Zusammenhang sehr weit gefasst und es wird keine eindeutige De-
finition des Begriffs vorgenommen. Ausgenommen sind lediglich solche Vorhaben die
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss bereits als ungeeignet abgelehnt wor-
den sind. Grundsatzliches Ziel ist die Sicherung der Innovationsfahigkeit des Ge-
sundheitswesens z.B. auch durch den starkeren Einbezug elektronischer Anwen-
dungen.

Spezifischer sind die Vorgaben, die zur Forderung der elektronischen Kommunikati-
on getroffen werden. So kénnen die Krankenkassen ihren Versicherten nach § 68
SGB V eine personliche elektronische Gesundheitsakte zur Verfigung stellen. Die
Krankenkasse kann daflr zur Finanzierung auf Betriebsmittel zurtickgreifen, wobei
Einzelfallbezogen geprift werden muss ob die Voraussetzungen des § 68 SGB V
eingehalten werden.

TOP 5 Verschiedenes

Laut Herrn Mohr plant die KV Nordrhein, im Hinblick auf die EinfiUhrung der TI, die
Durchfihrung eines KOM-LE Tests. Eine Kick-off Veranstaltung ist fiir den 6. Februar
2019 angesetzt. Er bietet an in der nachsten oder Uibernachsten Sitzung des Arztli-
chen Beirats zu diesem Thema zu berichten.

Herr Dr. Branding erkundigt sich in diesem Zusammenhang nach der Rolle des KV-
SafeNet. Eine Erprobung von KOM-LE ist geplant, um das Potential zur Ablésung



von KV-Connect zu prufen. Die Zugangsdienste werden sich andern, jedoch nicht die
dahinterstehenden Anwendungen.

Die ndchsten Termine:

e Die Vorbesprechung zum tibernachsten Arztlichen Beirat findet am Mittwoch den
27. Februar, um 20:00 Uhr in der Arztekammer Nordrhein in Diisseldorf statt.

e Die nachste Sitzung des Arztlichen Beirats findet am Mittwoch den 27. Marz, um
15:00 Uhr in der Arztekammer Nordrhein in Diisseldorf statt.



