DIE ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE
UND DAS ELEKTRONISCHE REZEPT -
GELINGT SO DER NOTWENDIGE
FORTSCHRITT BEI DER
DIGITALISIERUNG DES
GESUNDHEITSWESENS?

DIGITALISIERUNG DES GESUNDHEITSWESENS -
QUO VADIS?

Auf dem Gebiet der Digitalisierung des Gesundheitswesens hinkt Deutschland
im internationalen Vergleich hinterher. Zwar hat der deutsche Gesetzgeber mit
seinen Planen zur Einfiihrung der elektronischen Gesundheitskarte ("eGK") im
Rahmen des GKV-Modernisierungsgesetzes schon im Jahr2003 ein
ambitioniertes Projekt auf dem damals noch neuen Feld der digitalen
Gesundheit angestofien, noch heute hat die eGK aber effektiv die gleichen
Funktionen wie damals.

Projekte zur Entwicklung der Digitalisierung des Gesundheitswesens zielen in
der Regel auf einen Biirokratieabbau sowie eine Kostensenkung. Neben einer
gesteigerten  Effizienz des Gesundheitswesens erhoffen sich die
Verantwortlichen zugleich eine hohere Selbstbestimmung von Patienten. Dem
einzelnen Patienten kénnen uUber digitale Lésungen Informationen zu seiner
Gesundheit leichter zur Verfligung gestellt werden. Dabei muss jedoch ein
hinreichender Schutz seiner sensiblen Gesundheitsdaten gewahrleistet
bleiben.

Im vergangenen Jahr wurden mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz
("TSVG"), dem Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
("GSAV") und dem Digitale-Versorgung-Gesetz ("DVG") gleich drei Gesetze
verabschiedet, die die Digitalisierung des Gesundheitswesens in Deutschland
forcieren sollen. Ergdnzend wurde Anfang2020 nun auch der
Referentenentwurf fiir das Patientendaten-Schutzgesetz ("PDSG") vorgelegt.
Diese Gesetze (bzw. Gesetzesvorhaben) regeln unter anderem die Einfiihrung
der elektronischen Patientenakte ("ePA") und des elektronischen Rezepts
("eRezept") sowie den Ausbau der Telematikinfrastruktur. Diese Vorhaben sind
wichtige erste Schritte, um im internationalen Vergleich zu den Vorreitern auf
dem Gebiet der digitalen Gesundheit aufzuschlieBen. Aktuell 1asst sich noch
nicht abschatzen, ob die dabei verbleibenden rechtlichen und technischen
Hurden tatsachlich innerhalb der ehrgeizig gesetzten Fristen bewaltigt werden
kénnen.

Februar 2020

Clifford Chance | 1



CLI FFORD
CHANCE

DER ZEITPLAN FUR TELEMATIKINFRASTRUKTUR,
ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE UND
ELEKTRONISCHES REZEPT
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DIE ELEKTRONISCHE PATIENTENAKTE

Die Krankenkassen missen ab Januar 2021 ihren Versicherten eine ePA
anbieten. Die Nutzung der ePA bleibt fur die Patienten jedoch freiwillig. In der
ePA werden beispielsweise Befunde, Diagnosen, TherapiemalRnahmen,
Impfungen und Behandlungsberichte gespeichert. Einerseits kénnen diese
Informationen durch die Nutzung der ePA schnell und einfach Ubermittelt und
verarbeitet, andererseits sollen dadurch unnodtige Wiederholungen von
Untersuchungen vermieden werden. Dabei soll der Patient selbst entscheiden
kénnen, wem er Zugriff auf seine Gesundheitsdaten gewahrt.

Die ePA st jedoch nicht denkbar ohne die zugrunde liegende elektronische
Infrastruktur. Diese sogenannte Telematikinfrastruktur ist das sichere digitale
Netz des Gesundheitswesens, in dem sensible Gesundheitsdaten sicher,
verschlisselt, einrichtungs- und sektorenibergreifend in Anwendungen der
Telematikinfrastruktur — gespeichert sowie zwischen den Beteiligten
ausgetauscht werden kénnen. Schon seit 2019 sind Arzte verpflichtet, sich an
die Telematikinfrastruktur anschlieRen zu lassen. Eine Weigerung koénnte zu
einer Honorarklrzung flhren, die mit Wirkung zum Marz 2020 von 1 % auf
2,5% angehoben wird. Ab September 2020 greifen entsprechende
Anschlusspflichten auch fir Apotheken, ab Januar 2021 fir Krankenhauser.
Langfristig sollen auch Hebammen, Physiotherapeuten sowie Pflege- und
Rehabilitationseinrichtungen hieran angeschlossen werden.

Mit der EinfUhrung der Telematikinfrastruktur ist es jedoch noch nicht getan. Die
ePA istim Grunde eine Sammlung von Daten, die in einer Datenbank abgelegt
und miteinander verknipft sind. Die technischen Voraussetzungen fur diese
Datenbank sowie fur ihren Anschluss an die Telematikinfrastruktur missen
noch geschaffen werden. Aulerdem mussen geeignete und sichere
Schnittstellen zwischen der Datenbank und der Telematikinfrastruktur
eingerichtet werden, sodass Daten Uber die Telematikinfrastruktur in die
Datenbank eingespeist und bearbeitet werden konnen. Entsprechende
Software- und Hardwarelosungen befinden sich in der Entwicklung und sollen
im Laufe des Jahres getestet werden. Die Etablierung eines einheitlichen
Systems bis zur Einfihrung der ePA im Januar 2021 stellt im Hinblick auf die
verbleibende Zeit eine grolRe technische Herausforderung dar.

Dabei verlangt der Schutz der besonders sensiblen Gesundheitsdaten, dass
die Patienten jeweils in die Einsichtnahme in die ePA einwilligen, bevor
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Angehdrige der Heilberufe und sonstige Beteiligte des Gesundheitswesens auf
die darin gespeicherten Daten zugreifen. Urspriinglich war im DVG eine "Ganz
oder gar nicht"-Lésung vorgesehen: Ein Angehoriger der Heilberufe wiirde —
wenn ihm Einsichtnahme gewahrt wird — danach automatisch auf alle in der
ePA gespeicherten Gesundheitsdaten zugreifen konnen. So hatte
beispielsweise ein Zahnarzt auch Einblick in urologische Befunde oder eine
Verschreibung von Antidepressiva. Nach Angaben des Bundesministeriums der
Gesundheit und des GKV-Spitzenverbandes wurde auf ausdifferenziertere
Méoglichkeiten der Zugrifferteilung zunachst verzichtet, da Zweifel bestanden,
ob sich solche innerhalb der geplanten Fristen umsetzen lieRen. Nach
erheblicher Kritik wurden entsprechende Regelungen schlieRlich gestrichen
und die Losung vertagt.

Der Referentenentwurf des PDSG sieht nun eine in zeitlicher, inhaltlicher und
personeller Hinsicht graduell beschrankbare Zugrifferteilung vor. Der Patient
kann beispielsweise in den Zugriff auf die ePA nur flr einen gewissen Zeitraum,
fir bestimmte Daten oder nur durch ausgewahlte Angehorige der Heilberufe
einwilligen. Die technischen Voraussetzungen fiir eine solch differenzierte
Zugrifferteilung koénnen jedoch voraussichtlich nicht bis zu der von dem
Gesetzgeber vorgesehenen flachendeckenden Einfilhrung der ePA ab
Januar 2021 geschaffen werden. Trotz der Kritik soll deshalb bis Januar 2022
bezuglich der Einwilligung doch das "Ganz oder gar nicht"-Prinzip gelten.
Darauf sind die Versicherten vor der Nutzung der ePA jedoch ausdrtcklich
hinzuweisen. Ob bei einer solchen Vorgehensweise ein angemessen hohes
Schutzniveau fur die besonders sensiblen Gesundheitsdaten und die
Selbstbestimmung der Patienten Uber ihre Gesundheitsdaten hinreichend
sichergestellt werden konnen, wird sicherlich wahrend des laufenden
Gesetzgebungsverfahrens kritisch diskutiert werden.

DAS ELEKTRONISCHE REZEPT

Neben dem klassischen Rezept soll ab Juli 2020 das eRezept zur Verfiigung
stehen. Ein beispielsweise im Rahmen einer Videosprechstunde ausgestelltes
eRezept kann von dem Patienten Uber eine App auf dessen mobilem Endgerat
geodffnet und an seine Wunschapotheke Ubermittelt werden. Im Falle einer
Online-Apotheke oder einer Apotheke mit Botendienst kann sich der Patient das
Medikament dann direkt nach Hause schicken lassen. Uber die
Videosprechstunde und die Nutzung derartiger Apotheken kdnnten Patienten
also bendtigte Medikamente erhalten, ohne einen Schritt vor die Haustur zu
setzen. Gleichzeitig soll das eRezept auch weitere neue digitale Anwendungen
ermoglichen: So soll eine Erinnerung an zur Neige gehende
Medikamentenvorrate oder eine automatische Prifung neu verschriebener
Arzneimittel auf Wechselwirkungen mit laufenden arzneilichen Therapien
erfolgen.

Zur Verwirklichung dieser Neuerungen muissen jedoch zunachst die
technischen Voraussetzungen fir die Ausstellung des eRezepts und dessen
Ubermittlung (ber die Telematikinfrastruktur geschaffen werden. Die
Verantwortung hierfir liegt beim GKV-Spitzenverband. Aktuell laufen
verschiedene Modellprojekte zur Erprobung des eRezepts. Ob tatsachlich
schon ab Mitte des Jahres ein funktionsfahiges und bestenfalls einheitliches
System zur Verfligung stehen wird, bleibt abzuwarten. Dieses System muss
auch die Sicherheit der besonders schutzbedurftigen Gesundheitsdaten beim
Empfang und der Ubermittlung des eRezepts Uber mobile Endgerate
gewahrleisten.
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STATUS QUO UND AUSBLICK

Bei allem Optimismus darf nicht vergessen werden, dass die Bereitstellung
eines eRezepts, einer ePA und die Vernetzung der Akteure des
Gesundheitswesens schon bei der Einfuhrung der eGK im Jahr 2003
vorgesehen waren. Damals wurde davon ausgegangen, dass die notwendige
technische und regulatorische Infrastruktur hierfir innerhalb weniger Jahre zur
Verfugung stehen wiirde. Diese Erwartungen wurden nicht erfullt.

Der Fall der eGK zeigt beispielhaft, wie Vorhaben im Bereich der Digitalisierung
an rechtlichen und technischen Herausforderungen scheitern kdnnen. Die
Umsetzung der damaligen Pléne in die Praxis gestaltete sich schwierig,
insbesondere aufgrund des erforderlichen hohen Zeit- und Kostenaufwands. So
sind grolRe Teile der im Jahre 2003 geplanten Innovationen noch nicht
umgesetzt — und das trotz erheblicher Investitionen von mehr als EUR 1,2
Milliarden (statt urspriinglich geplanter EUR 700 Millionen).

Inzwischen stehen jedoch vollig andere technische Madoglichkeiten zur
Verfligung. Anders als bei der Einfihrung der eGK strebt der Gesetzgeber kein
— zumindest aus heutiger Sicht — unrealistisches Gesamtvorhaben, sondern
mehrere kleine, weitestgehend voneinander unabhangige und somit flexible
Projekte an. Mit der Speicherung von Stammdaten auf der eGK und der
Telematikinfrastruktur stehen auflerdem einige wichtige
Grundvoraussetzungen der geplanten digitalen Lésungen schon zur Verfiigung.
Zwar muss beispielsweise die Telematikinfrastruktur noch weiter ausgebaut
werden, die bereits vorhandenen Erfahrungen erleichtern aber die
Einschatzung der technischen und zeitlichen Machbarkeit.

Insgesamt betrachtet besteht aktuell sicherlich eine bessere Ausgangslage fur
einen Erfolg der ePA und des eRezepts als bei Einfihrung der eGK, sodass
diesmal mit einer schnelleren Verwirklichung der Projekte zu rechnen ist. Fest
steht zumindest aber, dass sich in Deutschland endlich etwas bei der
Digitalisierung des Gesundheitswesens bewegt.
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