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LIEBE ARZTINNEN UND ARZTE,
LIEBE PSYCHOTHERAPEUTINNEN UND PSYCHOTHERAPEUTEN,

missen Arzte und Psychotherapeuten routinemaRig Einsicht in die elektronische Patientenakte (ePA)
nehmen, um wichtige Befunde nicht zu Gibersehen? Kénnen Sie sich auf die Richtigkeit der abgelegten
Daten verlassen? Sind Praxen verpflichtet, Daten auf Wunsch der Patienten zu [6schen? Wie sind
Widerspriiche zu dokumentieren? Mit der ePA kommen neue Aufgaben auf die Praxen zu, die auch zu
vielen rechtlichen Fragen fihren.

Juristen der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV), der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, der
Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft haben
wesentliche Sachverhalte gemeinsam diskutiert. Die hier durch die KBV formulierten Antworten
entsprechen dem gemeinsamen Verstdandnis und sorgen so fir mehr Klarheit und Sicherheit im Umgang mit
der ePA in den Praxen von Arzten und Psychotherapeuten.

Die Redaktion der PraxisinfoSpezial hat die juristischen Antworten gesichtet und die fir Praxen relevanten
Punkte zusammengestellt. Sie sollen Sie und lhre Mitarbeitenden bei der Nutzung der ePA unterstiitzen.

lhre KBV
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VERFUGBARKEIT UND NUTZUNG DER ePA

1. Ist die Praxis verpflichtet, sich Kenntnis dariiber zu verschaffen, ob der Patient iiber eine ePA verfiigt?

Eine explizite Verpflichtung besteht nicht. Da Praxen aber gesetzlich verpflichtet sind, die ePA zu befiillen,
empfiehlt es sich, sich Kenntnis (iber das Vorhandensein einer ePA zu verschaffen. Im Idealfall zeigt das
Praxisverwaltungssystem (PVS) dies an. Vor dem Hintergrund der Opt-out-Regelung ist zudem zu erwarten,
dass die meisten Patienten lber eine ePA verfiigen werden. Dies zeigen Erfahrungen aus anderen Landern,
wo die Einrichtung der elektronischen Patientenakte bereits ohne Zustimmung der Patienten erfolgt und
diese ausdricklich widersprechen missen, wenn sie keine ePA wiinschen.

2. Muss die Praxis den Patienten von sich aus auf die Moglichkeiten einer ePA hinweisen?

Die Krankenkassen sind gesetzlich verpflichtet, ihre Versicherten umfassend zu informieren. Ein Hinweis
der Praxis ist darliber hinaus nicht erforderlich.

3. Wie hat der Arzt oder Psychotherapeut auf die Frage des Patienten zu reagieren, ob er der ePA
widersprechen sollte? Kann es rechtliche Nachteile fiir ihn haben, wenn er gegeniiber dem Patienten
seine personliche Einstellung zur ePA aullert oder sogar eine Empfehlung ausspricht?

Die Entscheidung, ob der Patient eine ePA nutzt, ist seine Sache. Fragt er den Arzt oder Psychotherapeuten
nach dessen Einschatzung oder gar einer Empfehlung, kann dieser die Frage im Rahmen der arztlichen
Sorgfalt beantworten. Er kann in die Antwort auch seine persoénliche Meinung einflieRen lassen. Bei einer
skeptischen Haltung zur ePA sollte er den Patienten aber darauf hinweisen, dass dies seine Einschatzung ist
und dieser selbst und eigenverantwortlich entscheiden muss, ob er eine ePA nutzen mochte oder nicht. Auf
eine arztliche Empfehlung, die ePA nicht zu nutzen, sollte verzichtet werden.

4. Inwiefern ist eine Dokumentation ratsam, dass ein Patient iiber keine ePA verfiigt?

Es besteht keine Dokumentationspflicht. Ein Hinweis in der Behandlungsdokumentation konnte aber fiir die
internen Prozesse ratsam sein, damit sich die Frage nach dem Vorhandensein einer ePA nicht jedes Mal von
Neuem stellt. Im Regelfall erkennt das PVS, ob der Patient lber eine ePA verfligt oder nicht, und
protokolliert dies.

HINWEIS- UND DOKUMENTATIONSPFLICHTEN SOWIE DELEGATION

5. Welche Informationspflichten haben Praxen?
Die Praxis hat folgende Informationspflichten:

» Der Arzt oder Psychotherapeut muss den Patienten dariiber informieren, welche Daten er von Gesetzes
wegen aus der konkreten Behandlung einstellt (§ 347 Abs. 3 Satz 2 und 3 SGB V). Das sind
Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nichtinvasiven oder konservativen
MaBnahmen, Befundberichte aus bildgebender Diagnostik, Laborbefunde sowie elektronische
Arztbriefe. Dokumente aus vorangegangenen Behandlungen kann er einstellen, wenn er dies fir
notwendig erachtet.

Erklart der Patient daraufhin seinen Widerspruch, halt der Arzt oder Psychotherapeut dies mit einem
Vermerk nachprifbar in seiner Behandlungsdokumentation fest.
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» Bei sensiblen Daten, insbesondere bei psychischen Erkrankungen, sexuell Gibertragbaren Infektionen
und Schwangerschaftsabbriichen muss der Arzt oder Psychotherapeut den Patienten auf sein Recht zum
Widerspruch hinweisen (§§ 347 Abs. 3 Satz 6 SGB V).

> Daruber hinaus hat der Arzt oder Psychotherapeut den Patienten dariiber zu informieren, dass er
Anspruch auf die Befiillung der ePA mit weiteren Daten hat (§ 347 Abs. 4 Satz 4 SGB V). Voraussetzung
ist, dass solche Daten in der konkreten aktuellen Behandlung durch den Arzt oder Psychotherapeuten
erhoben wurden und elektronisch vorliegen. Nur dann besteht eine entsprechende Informationspflicht.

> Andern sich die Notfalldaten, die auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) gespeichert sind, muss
der Arzt den Patienten informieren, dass er diese Daten auch in die ePA Ubertragen kann (§ 349 Abs. 3
Satz 4 SGB V). Der Anspruch richtet sich gegen den Arzt, der die Anderung der Daten vorgenommen hat.
Dariiber hinaus ist der Patient dariiber zu informieren, dass er einen Anspruch auf Anderung der
Notfalldaten hat.

»  Sind Daten des Medikationsplans in der ePA gespeichert und dndern sich diese, haben Patienten einen
Anspruch auf Aktualisierung der Daten in der ePA (§ 349 Abs. 5 SGB V). Uber diesen Anspruch sind die
Patienten zu informieren (§ 349 Abs. 6 SGB V).

Diese Informationspflicht entfillt, sobald der elektronische Medikationsplan nicht mehr auf der eGK,
sondern in der ePA gespeichert wird und der Patient einer Speicherung nicht widersprochen hat. Dies ist
ab Mitte Juli 2025 geplant.

Die Erfullung der Informationspflichten kann im Gesprach mit dem Patienten oder unter Verwendung eines
standardisierten Formulars, eines Aushangs oder dergleichen erfolgen. Einen Aushang, den Praxen
verwenden kdnnen, finden Sie hier.

6. Welche Dokumentationspflichten bestehen bei der ePA?

» Ein Widerspruch des Patienten gegen die Einstellung von Daten, die der Arzt oder Psychotherapeut von
Gesetz wegen einstellen muss (Befundberichte, Arztbriefe etc.), ist nachprifbar in der
Behandlungsdokumentation zu dokumentieren (§ 347 Abs. 3 Satz 3 SGB V).

»  Ein Widerspruch des Patienten gegen die Einstellung von Daten, die Anlass zur Diskriminierung oder
Stigmatisierung des Patienten geben kdénnen, ist nachpriifbar in der Behandlungsdokumentation zu
protokollieren (§ 347 Abs. 3 SGB V).

> Bei Daten, die auf Verlangen des Patienten in die ePA einzustellen sind, ist eine Einwilligung erforderlich.
Diese ist nachprifbar in der Behandlungsdokumentation zu protokollieren.

» Elektronische Abschriften der Behandlungsdokumentation (Patientenakte nach § 630g Abs. 2 BGB) sind
auf Verlangen des Patienten in die ePA zu libertragen. Diese Einwilligung ist nachprifbar in der
Behandlungsdokumentation zu protokollieren — gemaR § 347 Abs. 5 Satz 2 i. V. m. Abs. 4 Satz 3 SGB V.

7. Darf der Arzt oder Psychotherapeut Aufgaben an sein Personal delegieren? Falls ja, welche?

Grundsatzlich sind alle im Zusammenhang mit der ePA stehenden Arbeiten als delegierbare Tatigkeiten zu
qualifizieren, die sich auf die Ubermittlung und die Speicherung der Daten in die ePA erstrecken und vom
geltenden Delegationsrahmen umfasst sind.

Diese Tatigkeiten kdnnen insoweit auf Personen tibertragen werden, die als ,, berufsméaRige Gehilfen“ oder
zur Vorbereitung auf den Beruf bei dem betreffenden Arzt oder Psychotherapeuten tatig sind (§ 346 Abs. 1
Satz 4 bzw. § 346 Abs. 3 Satz 3 SGB V). Ausnahmen kdnnen sich fur bestimmte, ausdriicklich als nicht
ibertragbar deklarierte Informationen ergeben, zum Beispiel die Ubermittlung und Speicherung von
Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes.
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8. Muss die Praxis dokumentieren, welche konkrete Person die ePA befiillt, aktualisiert, gel6scht
und/oder eingesehen hat?

Es besteht eine Pflicht zur Dokumentation, welche konkrete Person auf die elektronische Patientenakte
zwecks Befiillung, Aktualisierung, Loschung oder Einsichtnahme zugegriffen oder zuzugreifen versucht hat
(§ 309 Abs. 1 SGB V). Dies liegt daran, dass systemseitig etwaige Zugriffe nur bezogen auf die jeweilige
Institution, zum Beispiel Name der Arztpraxis, Abteilung des Krankenhauses, protokolliert werden.
Idealerweise protokollieren die Praxisverwaltungssysteme automatisch, welche konkrete Person aus der
Einrichtung (bzw. welcher Benutzeraccount) auf die ePA zugegriffen oder zuzugreifen versucht hat.

9. Inwieweit ist die Delegation des Zugriffs auf die ePA an Dritte, die an der Behandlung beteiligt sind,
rechtlich moglich?

Eine Delegation ist in der eigenen Praxis denkbar und moglich. Eine Delegation des Zugriffs an Dritte ist
derzeit nicht vorgesehen.

BEFULLUNG DER ePA

10. Darf der Arzt oder Psychotherapeut von sich aus die ePA befiillen?

Hinsichtlich der Befiillung der ePA ist zu beachten, dass der Gesetzgeber folgendes Konzept vorgesehen
hat, wonach wie folgt unterschieden wird:

»  Pflicht des Arztes oder Psychotherapeuten, bestimmte Daten in die ePA zu Gbermitteln/speichern, es sei
denn der Patient widerspricht,

» Befugnis des Arztes oder Psychotherapeuten, die ePA mit weiteren Daten zu befiillen, es sei denn der
Patient widerspricht sowie

> Anspruch des Patienten auf Speicherung weiterer Daten.

11. Welche gesetzlichen Befiillungsverpflichtungen hat der Arzt oder Psychotherapeut und welche Daten
muss er auf Verlangen des Patienten speichern? Welche Voraussetzungen gibt es?

Der Arzt oder Psychotherapeut ist grundsatzlich dann zum Speichern von Daten in der ePA verpflichtet,
wenn der Patient nicht der gesamten Akte widersprochen oder den Zugriff flir die jeweilige Praxis derart
eingeschrankt hat, sodass eine Speicherung nicht moglich ist. Die Beflillungsverpflichtung ist auf
medizinische Daten aus der konkreten aktuellen Behandlung beschrankt (§ 346 Abs. 1 SGB V). Dies gilt auch
flr die Unterstitzung bei der Erstbefiillung der ePA eines Versicherten (§ 346 Abs. 3 SGB V). Zur "konkreten
aktuellen Behandlung" siehe Frage 13.

Diese Daten miissen eingestellt werden

Mit Start der neuen ePA (§ 347 Abs. 2 bzw. § 348 Abs. 3 SGB V):

» Daten zu Laborbefunden
» Befundberichte aus bildgebender Diagnostik

»  Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nichtinvasiven oder konservativen
MaBnahmen

y eArztbriefe
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Spater (§ 347 Abs. 1 bzw. § 348 Abs. 1 SGB V):

» Daten des Patienten, die als sogenannte Anwendungsfalle (§ 342 Abs. 2a, 2b, 2c SGB V) in der ePA
verarbeitet werden kdnnen

Ein Anwendungsfall ist beispielsweise die elektronische Patientenkurzakte — eine Ubersicht aller
relevanten Gesundheits- und Notfalldaten -, die in einer der ndchsten Ausbaustufen der ePA kommen
soll. Ein anderer Anwendungsfall ist die elektronische Medikationsliste. Sie wird ab Start der neuen ePA
automatisch mit Verordnungs- und Dispensierdaten der eRezepte beflllt — also ohne Zutun der Praxen.

Voraussetzungen fur Beflllung sind, dass die Daten in der konkreten aktuellen Behandlung erhoben
wurden, die Daten elektronisch vorliegen und der Patienten gegen das Einstellen der Daten nicht
widersprochen hat. Daten aus vorangegangenen Behandlungen kann der Arzt oder Psychotherapeut
einstellen, wenn sie durch ihn erhoben und elektronisch verarbeitet wurden, sie aus dessen Sicht fir die
medizinische Versorgung des Patienten erforderlich sind und der Patient der Einstellung nicht
widersprochen hat.

Diese Daten miissen auf Verlangen des Patienten eingestellt werden

Praxen haben auf Verlangen der Patienten weitere Daten (§ 341 Abs. 2 Nr. 1-5, 10-14 und 16 SGB V) in die
ePA zu lGibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten in der konkreten aktuellen Behandlung
erhoben und elektronisch verarbeitet wurden. Als Besonderheit sind die Ubermittlung und Speicherung
hier nur zuléssig, soweit der Patient in die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten aktiv eingewilligt hat
(s.§ 347 Abs. 4 SGB V).

Hierunter fallen insbesondere Daten zu sogenannten Medizinischen Informationsobjekten (MI0), die
derzeit (noch) keine verpflichtenden ePA-Anwendungsfille darstellen, zum Beispiel:

» elmpfpass
» eKinderuntersuchungsheft
» eZahnbonusheft

Perspektivisch ist vorgesehen, dass Arzte diese verpflichtend (auch ohne Verlangen des Patienten)
einstellen missen.

12. Muss die Praxis die ePA auch befiillen, wenn ihr die Daten nicht in elektronischer Form vorliegen?

Das Gesetz sieht eine Befiillung der ePA nur fir Daten vor, die elektronisch verarbeitet werden
beziehungsweise in elektronischer Form vorliegen (§ 347 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, Abs. 2 Satz 2 SGB V).

Daher muss der Arzt oder Psychotherapeut Daten, die nicht in dieser Form vorliegen, nicht in die ePA
einstellen und grundsatzlich auch nicht eigens fir die ePA in diese Form bringen.

Einen Sonderfall regelt der Paragraf 347 Abs. 5 SGB V: Danach hat die Praxis auf Verlangen des Patienten
elektronische Abschriften der Behandlungsdokumentation (Patientenakte gemalR § 630g Abs. 2 Satz 1 BGB)
auch dann in die ePA einzustellen, wenn die Behandlungsdokumentation nicht elektronisch gefiihrt wird.

13. Welche Anforderungen gibt es zu den Rahmenbedingungen fiir das Bestehen eines aktuellen
Behandlungskontextes, fiir den die ePA jeweils nur zu befiillen ist, und leiten sich daraus
Verpflichtungen ab fiir das Hochladen von Dokumenten aus vorherigen Behandlungssituationen?

Das Gesetz schreibt vor, dass Praxen, Krankenhauser etc. die Patienten beziiglich der ePA-Befiillung
ausschlieBlich im "aktuellen Behandlungskontext" unterstitzen und insoweit medizinische Daten aus der
,konkreten aktuellen Behandlung” in die ePA (ibermitteln missen. Hiermit ist die konkrete, aktuelle
Behandlung im Rahmen des jeweils stattfindenden Arzt-Termins gemeint. Dies gilt auch fiir den Fall der
erstmaligen Befiillung der ePA eines Patienten.

Vorangegangene Daten kann der Arzt oder Psychotherapeut in die ePA (ibermitteln, sofern diese durch ihn
erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und er das Einstellen fiir die Versorgung des Patienten als
erforderlich erachtet. Eine Pflicht besteht nicht (§ 347 Abs. 2 Satz 3 SGB V).
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14. Gibt es medizinische Daten, die die Praxis nicht (auch nicht mit Einwilligungserkladrung) in der ePA
speichern darf, zum Beispiel Daten auBerhalb eines aktuellen Behandlungskontextes?

Daten kénnen auBerhalb eines aktuellen Behandlungskontextes (= aus vorangegangenen Behandlungen) in
die ePA eingestellt werden, wenn sie durch die Praxis erhoben und elektronisch verarbeitet wurden, sie aus
Sicht des Arztes oder Psychotherapeuten fiir die medizinische Versorgung des Patienten erforderlich sind
und der Patient der Einstellung nicht widersprochen hat (§ 347 Abs. 2 Satz 3 SGB V).

Im Ubrigen (bei Nichterforderlichkeit) kénnen Daten auRerhalb des aktuellen Behandlungskontextes mit
Einwilligung des Patienten eingestellt werden, allerdings besteht insoweit keine Pflicht.

Bei medizinisch notwendigen Daten kann es Ausnahmen fiir deren Einstellbarkeit nur dort geben, wo durch
die Einstellung eine konkrete Gefahr fir den Versicherten entsteht (denkbar insbesondere im
psychotherapeutischen Bereich). Dies wird eng auszulegen sein.

15. Wie ist es datenschutzrechtlich zu bewerten, wenn Daten in die ePA eingestellt werden, die von
Paragraf 347 Abs. 2 SGB V ab 15. Januar 2025 nicht explizit umfasst sind (z.B. Rontgenbild — im Gesetz
nur Befund)? Welche Informationspflichten entstehen in diesem Fall, ist gegebenenfalls explizit eine
Zustimmung des Versicherten notwendig und welche Dokumentationspflichten gelten dann?

Eine Einstellung ist auf Wunsch des Patienten nicht ausgeschlossen und somit méglich. Soweit keine
Einstellungspflicht besteht, kann der Patient die Einstellung verlangen, wenn das Rontgenbild aus der
aktuellen konkreten Behandlung stammt und die Einstellung technisch moglich ist. Die erforderliche
Einwilligung ist nachpriifbar in der Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Stammt das Rontgenbild
aus einer vorangegangenen Behandlung, kann es auf Verlangen und mit Einwilligung des Patienten
eingestellt werden, allerdings besteht hierzu keine Verpflichtung. Die Einwilligung wird ebenfalls
protokolliert.

16. Muss der Arzt oder Psychotherapeut dem Patienten eine Befiillung empfehlen?

Die Praxis muss bestimmte Daten in die ePA lGbermitteln und hat in dem Zusammenhang eine Reihe von
Informations- und Hinweispflichten. Empfehlungen dariber hinaus missen nicht abgegeben werden.

17. Ist der Arzt oder Psychotherapeut berechtigt, Informationen nach Paragraf 347 Abs. 4 SGB V nicht in
der ePA zu speichern, sofern er der Ansicht ist, dass die Information nicht versorgungsrelevant ist?

Das Gesetz gibt hier dem Arzt oder Psychotherapeuten keinen eigenen Einschatzungsspielraum bezliglich
medizinischer Daten. Der Arzt muss medizinische Daten auf Verlangen des Versicherten einstellen, sofern
sie durch ihn im Rahmen der konkreten Behandlung erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und es
sich hierbei um medizinische Informationen handelt. Ob sie aus Sicht des Arztes fiir die Versorgung relevant
sind, spielt keine Rolle. Die entsprechende Einwilligung des Patienten ist in der Behandlungsdokumentation
zu protokollieren.

Nichtmedizinische Informationen missen nicht in die ePA (ibermittelt werden, auch nicht auf
ausdriickliches Verlangen des Patienten.

18. Darf der Arzt oder Psychotherapeut den Wunsch des Patienten nach einer teilweisen Befiillung der
ePA (Weglassen von einzelnen Befunden) mit dem Argument ablehnen, das Weglassen der weiteren
Befunde beférdere ein falsches Gesamtbild?

Eine Verweigerung mit dem Verweis auf ein falsches Gesamtbild ist nicht zulassig. Grundsatzlich kénnen
Patienten sowohl der gesamten Dateneinstellung widersprechen als auch einzelnen Datensatzen. Eine
Ausnahme hiervon bilden Daten, die in sogenannten Anwendungsfallen wie dem digital gestiitzten
Medikationsprozess (ab Mitte Juli 2025) in die ePA eingestellt werden missen. Hier besteht fiir die
Patienten kein Widerspruchsrecht gegen die Eintragung einzelner Datensatze. Sie konnen gegen den
gesamten Anwendungsfall widersprechen und zum Beispiel festlegen, dass sie keine Medikationsliste in
ihrer ePA haben wollen. Aus Griinden der arztlichen Sorgfalt sollte aber bei gravierenden Fallen darauf
hingewiesen werden, dass das Weglassen oder Verschatten das Gesamtbild verfédlschen kann.
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19. Inwiefern muss der Arzt oder Psychotherapeut die Daten, mit denen er die ePA befiillt, ndher
bezeichnen?

Dokumente, die Arzte und Psychotherapeuten nach Paragraf 347 Abs. 1 SGB V (als sogenannte
Medizinische Informationsobjekte — kurz MIO) einstellen, missen aufgrund ihrer Beschaffenheit nicht
naher bezeichnet werden. Die {ibrigen Dokumente missen grundsatzlich einer Kategorie (z. B. Daten zu
Befunden, Diagnosen, TherapiemalRnahmen) zugeordnet und um weitere Informationen wie die
Fachrichtung, das Datum der Behandlung, auf der das Dokument beruht, sowie Schliisselworter erganzt
werden. Dabei handelt es sich um Metadaten. Bei weniger gut standardisierten Dokumenten (z. B. PDF)
kann es abhangig vom PVS erforderlich sein, dass die einstellende Person hier manuell Informationen
erganzen muss.

20. Ist der Arzt oder Psychotherapeut verpflichtet, die einzustellenden Informationen vollstéandig mit
Metadaten zu versehen? Gibt es dabei einen Unterschied zwischen strukturierten Daten (MIO-
Dokumenten / FHIR-Daten) und generischen Dokumentenformaten wie PDF?

Welche Angaben verpflichtend und welche optional sind, ergibt sich aus den technischen Festlegungen der
gematik. Das PVS setzt diese Vorgaben um und unterstiitzt die Praxis bei der Bedienung der ePA.
Grundsatzlich besteht dabei kein Unterschied zwischen den Dokumententypen. Bei MIO, die spater folgen,
kann davon ausgegangen werden, dass die Metadaten zuverlassig vom PVS ergidnzt werden. Bei
generischen Dokumenten (z.B. PDF) kann es hingegen sein, dass dem PVS nicht genligend Informationen
zur Verfligung stehen, um die Metadaten automatisiert zu erganzen. Infolgedessen kann eine manuelle
Erfassung einzelner Angaben erforderlich sein.

21. Inwiefern ist eine Dokumentation im Zusammenhang mit der Befiillung ratsam?

Der Arzt oder Psychotherapeut ist nicht verpflichtet, in seiner Behandlungsdokumentation aufzuzeichnen,
welche Daten er in die ePA Ubertragen hat. Idealerweise erfolgt aber eine automatische Protokollierung
durch das PVS. Mit der Protokollierung kann im Nachhinein nachvollzogen werden, ob und gegebenenfalls
welche Daten durch die Praxis eingestellt wurden.

22. Muss der Arzt oder Psychotherapeut den Patienten von sich aus auf etwaige Folgen des jeweiligen
Widerspruchs hinweisen?

Die Unterstiitzungsleistung der Praxis bezieht sich auf das Befiillen der ePA. Welche Inhalte der Patient in
der ePA haben mochte, muss er eigenverantwortlich entscheiden, da die ePA eine versichertengefiihrte
Akte ist. Zudem ist es Sache der Krankenkassen, die Versicherten tber die ePA zu informieren,
einschlieBlich der Folgen der Auslibung ihres Widerspruchsrechts.

23. Wie muss der ausgeiibte Widerspruch dokumentiert sein? Wer ist beweispflichtig fiir einen nicht
ausgeiibten Widerspruch nach § 347 Abs. 1 SGB V?

Ein Widerspruch des Patienten gegen die Einstellung von Daten nach Paragraf 347 Abs. 2 SGB V, zum
Beispiel Befunde und eArztbriefe oder von Daten, die Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des
Patienten geben kdnnen, ist nachpriifbar in der Behandlungsdokumentation zu protokollieren (§ 347 Abs. 3
Satz 3 und § 347 Abs. 1 Satz 5 SGB V).

Ausreichend fiir die gesetzliche Vorgabe der "nachpriifbaren Protokollierung in der
Behandlungsdokumentation" ist der Vermerk, dass der Patient sein Widerspruchsrecht ausgeibt hat.
Dieser Eintrag hat wie die gesamte Behandlungsdokumentation zumindest eine Indizwirkung. Will der
Patient diese Indizwirkung entkraften, muss er seinerseits nachvollziehbar darlegen, dass er entgegen dem
Eintrag in der Behandlungsdokumentation keinen Widerspruch ausgeiibt hat.
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24. Darf eine Praxis die Befiillung zeitlich nachgelagert vornehmen und wenn ja, wie lange nach dem
Patientenkontakt? Muss eine Praxis die ePA auch befiillen, wenn die Zugriffsberechtigung (gesetzliche
Voreinstellung 90 Tage) abgelaufen ist?

Das Gesetz macht keine konkreten zeitlichen Vorgaben, wann eine Praxis die Daten in die ePA einstellt. Da
ein Zugriffszeitraum von 90 Tagen ab Nachweis des Vorliegens einer Behandlungssituation (= ab Einstecken
der eGK) in der ePA voreingestellt ist, hat der Arzt oder Psychotherapeut grundsatzlich die Moglichkeit, die
Behandlungsdaten innerhalb dieser 90 Tage in die ePA einzustellen. Allerdings sollte er die Relevanz der
betreffenden Daten fiir die weitere Versorgung berlcksichtigen: Ist insoweit fiir ihn absehbar, dass die
einzustellenden Daten fiir zeitnahe weitere Behandlungen oder Behandlungsschritte bei einem anderen
Arzt oder Psychotherapeuten von Bedeutung sind, ist er gehalten, die Daten moglichst so zeitnah
einzustellen, dass der Kollege sie bei dessen nachstem Patientenkontakt in der ePA vorfindet.

Nach Ablauf der Zugriffsberechtigung kénnen die Behandlungsdaten nicht mehr in die ePA eingestellt
werden. Die Einstellung kann dann beim nachsten Patientenkontakt (und erneuter Erteilung der
Zugriffsberechtigung) nachgeholt werden, soweit der Patient nicht zuvor bereits die Zugriffsberechtigung
verlangert oder erneuert.

Erklart der Patient innerhalb der laufenden Zugriffsberechtigungsfrist einen Widerspruch gegen die
Dateneinstellung oder gegen den Zugriff auf die ePA durch die Praxis, verzichtet er aktiv und ausdriicklich
darauf, dass die Daten eingestellt werden. In diesem Fall muss und darf die Praxis die Daten nicht mehr
einstellen.

25. Haftet der Arzt oder Psychotherapeut, wenn er wichtige (haftungs- oder schadensrelevante)
Informationen nicht in die ePA iibermittelt, weil

a) die Informationen von ihm nicht in semantisch und syntaktisch interoperabler Form verarbeitet werden,
b) die Informationen von ihm nicht elektronisch verarbeitet werden,

¢) die Informationen aus vorangegangenen Behandlungen sind,

d) die Informationen keinem Anwendungsfall oder weiteren Datenobjekten zuzuordnen sind?

Eine Haftung fir die Nichtibermittlung von Dokumenten scheidet in den genannten Fallen grundsatzlich
schon deshalb aus, weil in diesen Féllen keine Pflicht zur Dateneinstellung in die ePA besteht. Im Ubrigen
kommt eine Haftung des Arztes oder Psychotherapeuten im Rahmen der Nichtlibermittlung von
Dokumenten in die ePA allenfalls in Ausnahmefillen in Betracht. Denn auch fiir die anderen Arzte und
Psychotherapeuten bleibt das anamnestische Gesprach Grundlage der Behandlung. Die ePA hat nur
unterstltzende Funktion und kann die Anamnese nicht ersetzen. Als ein solcher enger Ausnahmefall
kommt beispielsweise die Information liber die schwere Unvertraglichkeit eines zu Behandlungszwecken
eingesetzten Praparates in Betracht.

26. Was gilt fiir das Einstellen von Befunden, die mit dem Patienten noch nicht besprochen sind?

Die arztliche Sorgfalt gebietet es, insbesondere dann keine unbesprochenen Befunde in die ePA
einzustellen, wenn der Einstellung erhebliche therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte
Dritter entgegenstehen. Bei unkritischen Befunden ist eine Einstellung auch ohne vorherige Besprechung
moglich. Ungeachtet dessen, ist der Patient vorab dariiber zu informieren, welche Daten die Praxis in die
ePA einstellt — unabhéngig davon, ob der Befund gegebenenfalls erst spater besprochen wird.

27. Welche Verarbeitungsrechte oder -pflichten gelten im Zusammenhang mit Privatleistungen bei
gesetzlich Versicherten?

Das Gesetz differenziert grundsatzlich nicht nach Leistungen der gesetzlichen und privaten
Krankenversicherung, sodass die ePA auch versorgungsrelevante medizinische Informationen aufgrund
privatarztlicher Leistungen umfassen kann. Im Einzelnen wird es dabei auch auf die technische
Ausgestaltung der Praxisverwaltungssysteme ankommen.
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AKTUALISIERUNG DER ePA

28. Darf oder muss die Praxis von sich aus Inhalte der ePA aktualisieren?

Die Einstellungsverpflichtung ergibt sich immer bezogen auf die aktuelle Behandlung. Eine sozialrechtliche
Aktualisierungsverpflichtung dartiber hinaus besteht nicht.

Sonderfall: Andern sich Daten im elektronischen Medikationsplan, haben Patienten einen Anspruch, dass
der Medikationsplan in der ePA (ab Juli 2025) aktualisiert wird (§ 358 Abs. 8 Satz 1 SGB V). Der Anspruch
richtet sich gegen den Arzt, der die Anderung der Daten vorgenommen hat. Uber diesen Anspruch sind die
Patienten zu informieren. Gleiches gilt fir den elektronischen Notfalldatensatz.

29. Darf oder muss die Praxis Wiinschen des Patienten nach einer Aktualisierung der ePA nachkommen?

Die Einstellungspflichten umfassen keine Aktualisierungsverpflichtungen — auch nicht aulRerhalb des
aktuellen Behandlungskontexts. Bezliglich "weiteren" Daten, deren Einstellung der Patient aus dem
aktuellen, konkreten Behandlungskontext verlangt, muss die Praxis diesem Verlangen allerdings
nachkommen und die gewlinschten Daten einstellen.

30. Muss der Arzt oder Psychotherapeut Inhalte der ePA auf Inkonsistenzen, Liicken oder Widerspriiche
zu anderen Informationsobjekten in der Telematikinfrastruktur priifen und gegebenenfalls
bereinigen?

Nein. Die ePA ist versichertengefiihrt. Es ist nicht Aufgabe des Arztes oder Psychotherapeuten, die
Konsistenz der ePA zu prifen.

31. Muss der Arzt oder Psychotherapeut objektiv falsche Informationen in der ePA korrigieren?

Eine Korrekturpflicht besteht allenfalls fir selbst eingestellte Daten (z.B. Tippfehler), insbesondere wenn
ansonsten das Patientenwohl gefdhrdet ware. Daten, die andere Praxen, Krankenhduser etc. eingestellt
haben, missen grundsétzlich nicht korrigiert werde, zumal dies technisch auch nicht moglich ist. Eigene
relevante Befunde/Diagnosen, die von denen eines anderen Arztes abweichen, missen als eigener Eintrag
in die ePA eingestellt werden, ohne den abweichenden Eintrag des anderen Arztes beispielsweise durch
Uberschreiben oder Léschen zu "korrigieren".

32. Inwiefern muss die Praxis den Patienten auf eine Aktualisierung hinweisen?

Bei der Einstellung neuer Inhalte im Rahmen der aktuellen konkreten Behandlung greift wieder die
Informationsverpflichtung (siehe Frage 5). Im Ubrigen muss der Arzt oder Psychotherapeut nicht auf eine
Aktualisierungsbedurftigkeit der ePA hinweisen.
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LOSCHUNG VON INHALTEN DER ePA

33. Darf die Praxis von sich aus Inhalte der ePA |6schen?

Die ePA ist versichertengefiihrt. Der Patient entscheidet dariiber, ob er eine ePA hat und folglich auch
dariber, ob er Daten |6scht oder |6schen ldsst. Angesichts dieser ,Patientensouveranitat” darf die Praxis
Inhalte der ePA nur |6schen, wenn der Patient dies verlangt.

34. Ist die Praxis verpflichtet, auf Wunsch des Patienten Daten aus der ePA zu 16schen?

Der Arzt oder Psychotherapeut ist nicht Dienstleister des Patienten bei dessen ePA-Datenmanagement. Er
ist nur unterstitzend tatig. Loschungen sind nur im Rahmen des Zumutbaren und nur, soweit es die
jeweilige Kapazitat beziehungsweise Auslastung der Praxis in der betreffenden Situation erlaubt,
vorzunehmen. Unzumutbar diirften insofern umfangreichere Léschungen oder insbesondere solche sein,
bei denen der Patient die zu I6schenden Eintrage nicht genau benennen kann und fiir die zunachst die Akte
durchsucht werden misste.

Eine Loschverpflichtung besteht fiir Daten aus Anwendungen nach Paragraf 334 Abs. 2 Nr. 1-7 SGB V, wenn
der Patient dies verlangt (§ 337 Abs. 2 Satz 3 SGB V). Voraussetzung ist, der Arzt oder Psychotherapeut hat
die Daten selbst eingestellt. Anderenfalls sollte er den Patienten darauf hinweisen, dass die Daten besser
von demjenigen geldscht werden sollten, der sie eingestellt hat (bessere Beurteilung der Sinnhaftigkeit).

Eine Dokumentation vorgenommener Loschungen ist zwar nicht vorgeschrieben, kann aber — je nach
Wichtigkeit der geléschten Information — ratsam sein. Idealerweise sollten die Praxisverwaltungssysteme
eine Sicherheitsabfrage, ob eine Loschung tatsachlich intendiert ist, sowie automatisierte Protokollierungen
von Loschungen vorsehen.

35. Muss der Arzt oder Psychotherapeut die Krankenkassen beziiglich der Durchsetzung von
datenschutzrechtlichen Anspriichen ihrer Versicherten unterstiitzen?

Praxen sind verpflichtet, die Krankenkassen bezliglich der Durchsetzung von datenschutzrechtlichen
Ansprichen ihrer Versicherten zu unterstitzen, was auch Loschungen von ePA-Inhalten umfassen kann (§
344 Abs. 4 SGB V). Voraussetzungen und Reichweite dieser Pflicht sind im Einzelnen noch unklar, jedenfalls
aber sehr eng auszulegen, da die Praxen grundsétzlich keine Erfillungsgehilfen der Krankenkassen oder
Patienten bei der ePA-Verwaltung sind.

36. Muss die Praxis darauf hinweisen, dass das Léschen und Verbergen von Daten negative Folgen fiir die
Behandlung haben kann, da diese Daten dann unter Umstinden anderen Arzte nicht vorliegen?

Der Arzt oder Psychotherapeut ist gesetzlich nicht verpflichtet, Patienten Giber mogliche negative Folgen
des Loschens und Verbergens von ePA-Inhalten zu informieren. Die Information obliegt den Krankenkassen
(§ 343 Abs. 1 Satz 3 Nr. 20 SGB V). Eine einzelfallbezogene Pflicht scheidet schon deshalb aus, weil der Arzt
oder Psychotherapeut im Zweifel keine Kenntnis hat, ob der Patient beabsichtigt, etwas zu I6schen.

Mit Blick auf das Arzthaftungsrecht kann nicht ausgeschlossen werden, dass die Rechtsprechung in
bestimmten Fallkonstellationen gegebenenfalls von einer vertraglichen Nebenpflicht ausgehen wird,
wonach der Arzt oder Psychotherapeut den Patienten vor moglichen negativen Folgen einer
Léschung/Verbergung von ePA-Inhalten warnen muss. Dies kann allenfalls Fille betreffen, wo der Arzt oder
Psychotherapeut die Daten selbst eingestellt hat und der Patient die moglichen negativen Folgen seines
Handelns (Loschen von ePA-Inhalten) offenkundig nicht Gberblickt.

37. Gibt es Loschfristen?

Nein, da die ePA eine versichertengefiihrte Akte ist.
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EINSICHTNAHME IN DIE ePA DURCH PRAXEN

38. Darf der Arzt oder Psychotherapeut von sich aus Einsicht in die ePA nehmen? Bedarf es einer
Aufforderung durch den Patienten?

Der Arzt oder Psychotherapeut darf von sich aus Einsicht in die ePA nehmen, wenn der Patient der
Einsichtnahme nicht widersprochen hat und es fiir seine Versorgung erforderlich ist.

39. Muss der Arzt oder Psychotherapeut explizit nachfragen, ob der Patient einen Widerspruch erklart
hat oder im System nachpriifen, ob Widerspriiche zu finden sind?

Bei Widerspriichen kann die Praxis davon ausgehen, dass diese systemisch/technisch umgesetzt sind. Hat
der Patient beispielsweise fiir eine Praxis den Zugriff gesperrt, kann sie auch keine Daten sehen oder
einstellen.

40. Muss der Arzt oder Psychotherapeut den Patienten fragen, ob sein Zugriff begrenzt ist? Darf oder
muss er ihn auf mogliche Konsequenzen eines begrenzten Zugriffs aufmerksam machen?

Der Arzt oder Psychotherapeut muss den Patienten nicht fragen, ob sein Zugriff begrenzt ist, zumal erim
Falle einer Zugriffsbegrenzung technisch auch gar nicht auf die ePA zugreifen kann. Im Rahmen des
anamnestischen Gespraches fragt der Arzt nach dem Befund und nicht nach den Zugriffsrechten. Auch
muss der Arzt oder Psychotherapeut den Patienten nicht auf moégliche Konsequenzen eines begrenzten
Zugriffs aufmerksam machen.

41. Muss der Arzt oder Psychotherapeut den gesamten Inhalt ansehen? Wie muss er sich Kenntnis von
den Inhalten der ePA verschaffen? Inwieweit haftet er, wenn er aufgrund von technischen
Schwierigkeiten nicht auf die ePA oder Informationen darin zugreifen kann?

Zum gegenwartigen Zeitpunkt gibt es dazu weder Rechtsprechung noch hinreichend juristische Literatur.
Grundsatzlich gilt jedoch: Es gibt keine anlasslose Einsichtnahmeverpflichtung. Grundlage der arztlichen
Behandlung bleibt das anamnestische Gesprach. Gebietet die arztliche Sorgfalt im Zusammenhang mit
diesem Gesprach oder die Behandlungssituation, dass der Arzt weitere Informationen (z.B. Vorbefunde)
einbezieht, bittet der Arzt den Patienten, diese vorzulegen. Dabei ist das Medium, auf dem sich dieser
Befund befindet — ob auf Papier, CD oder in der ePA, vollig unerheblich. Insofern besteht keine
Verpflichtung, anlasslos in die ePA Einsicht zu nehmen. Eine Haftung des Arztes oder Psychotherapeuten
kommt nur dann in Betracht, sofern diese MaRstdbe nicht eingehalten werden. Es gelten die liblichen
Haftungsmalstabe.

42. Wie kann sich der Arzt oder Psychotherapeut Kenntnis von Inhalten der ePA verschaffen?

Der Arzt oder Psychotherapeut kann die ePA mit Hilfe bestimmter Metadaten durchsuchen, insbesondere
Klassifikation des Dokumentes (z.B. Befundbericht; Attest; Operationsbericht; Entlassbrief), Datum des
Einstellens, Facharztrichtung und Name des Einstellenden. Eine Volltextsuche ist aktuell nicht moglich.
Diese ist erst flir 2026 geplant.

43. Muss der der Arzt oder Psychotherapeut bei jeder Behandlungssituation Einsicht in die ePA nehmen?

Eine anlasslose Ausforschungsverpflichtung der ePA gibt es nicht. Grundlage der arztlichen Behandlung
bleiben das anamnestische Gesprach und die Behandlungssituation. Ergeben sich hieraus Umstande, aus
denen nach arztlicher Sorgfalt ein Einblick in Unterlagen der ePA erforderlich wird, erfolgt die Verpflichtung
auf Basis dieser Umstande, die Inhalte (z.B. einzelne Befunde) anzusehen. Dabei fragt der Arzt den
Patienten nicht nach dem Medium, sondern beispielsweise nach dem Befund an sich.

Seite 13 von 15 / KBV PraxisInfoSpezial Elektronische Patientenakte: Antwort auf rechtliche Fragen / November 2024



44. Welche (Mitwirkungs-)Pflichten treffen den Patienten im Umgang mit der ePA im Rahmen der
Behandlung?

Wie auch im Rahmen der Anamnese hat der Patient im Umgang mit der ePA auf behandlungsrelevante
Eintrdge in der ePA hinzuweisen, sofern sie ihm bekannt sind.

45. Wie muss der Arzt oder Psychotherapeut mit den Ergebnissen der Einsichtnahme bei der Versorgung
des Patienten umgehen? Inwieweit hat er die Ergebnisse zu beriicksichtigen?

Sofern der Arzt oder Psychotherapeut im Rahmen der Behandlung in die ePA Einsicht nimmt, weil hierzu
Veranlassung bestand, wird er sich die angesehenen Inhalte der ePA — wie auch sonst zur Kenntnis
genommene Unterlagen — als Kenntnis zurechnen lassen miissen.

46. Darf der Arzt oder Psychotherapeut bei der Einsichtnahme in die ePA auf die Vollstandigkeit und
Richtigkeit der erhaltenen Ergebnisse vertrauen? Ist hierfiir zwischen den einstellenden
Personenkreisen zu unterscheiden (Befiillung durch Arzte, Zahnirzte etc. und Versicherte,
Krankenkassen)? Muss nach Daten/Anwendungsfillen unterschieden werden?

Im Rahmen der gebotenen arztlichen Sorgfalt darf der Arzt (wie auch im anamnestischen Gesprach) auf die
Richtigkeit der ihm Gberlassenen Unterlagen (hier ePA) vertrauen. Dieses Vertrauen wird nur bei Vorliegen
besonderer Umstande nicht zu rechtfertigen sein.

Die ePA-Unterlagen ersetzen allerdings nicht die eigene Anamnese. Von der Vollstandigkeit der
Dokumentation in der ePA kann in der Regel nicht ausgegangen werden, insbesondere weil der Patient
Daten I6schen kann.

47. Ist der Arzt oder Psychotherapeut in der Videosprechstunde verpflichtet, die ePA einzusehen?

Es gelten hier keine Besonderheiten gegenlber der Prasenzversorgung.

i

Weitere Informationen zur elektronischen Patientenakte: www.kbv.de/epa
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