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ePA und eDA: aktueller
Stand und zukunftige
Entwicklung

IA

Der Start der elektronischen Patienten-
akte (ePA) im Jahr 2021 war holprig und
mit vielen Diskussionen verbunden. Nicht
praxistauglich, meinen die einen, drin-
gend notwendig und zu reformieren, fin-
den die anderen. Die Ampel-Koalition will
mit ,opt-out” die Nutzung der ePA for-
dern und mit der ePA 2.0 und der elek-
tronischen Diabetesakte (eDA) stehen

wichtige Neuerungen im Jahr 2022 an.

Prof. Dr. Bernhard Kulzer, Bad Mergentheim
Nico Richter, Hamburg
Sabine Hochstadt, Berlin

2021 sollte endlich - 18 Jahre nach dem Be-
schluss zur Einfiihrung der elektronischen Pa-
tientenakte (ePA) mit dem GKV-Modernisie-
rungsgesetz vom 14.11.2003 - der Start der
ePA in Deutschland erfolgen. Seit dem 1. Janu-
ar 2021 haben alle gesetzlich Versicherten An-
spruch auf eine ePA. Der Start gelang, es wur-
de jedoch ein Start mit zahlreichen Hindernis-
sen und Herausforderungen.

Sinnvoll fiir die Therapie des Diabetes

Die grundlegende Idee der ePA ist einfach und
besonders bei der Erkrankung Diabetes sehr
sinnvoll, dain die Diabetestherapie viele unter-
schiedliche Behandelnde involviert sind (siehe
Tabelle 1). Sowohl fiir Menschen mit Diabetes
wire es gut, einen Uberblick {iber die verschie-
denen Befunde und Dokumente zu haben, als
auch fiir die verschiedenen Berufsgruppen, die
an der Therapie beteiligt sind: um rasch und auf
einen Blick die wichtigsten Befunde, Diagno-
sen und Therapien zur Verfiigung zu haben, um
mogliche Indikationen bzw. Kontraindikationen
flir diagnostische bzw. therapeutische MaBnah-
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men erkennen zu kénnen sowie um Gberflis-
sige Diagnostik und Doppeluntersuchungen zu
vermeiden.

In der ePA werden alle Befunde, Diagnosen, Be-
handlungsberichte, Verordnungen und wichti-
gen Gesundheitsinformationen eines Patien-
ten zentral an einem digitalen Ort gespeichert.
Damit konnen die Patientinnen und Patienten,
aber auch alle fiir die ePA zugelassenen am-
bulanten und stationdren Leistungserbringer
Fach-, Einrichtungs- und Sektoren-lbergrei-
fend diese Daten digital hochladen, speichern,
verarbeiten, lesen, teilen sowie im Bedarfsfall
L6schen.

Wer kann die ePA nutzen?

Das Bereitstellen von medizinischen Daten in
der ePA und der Zugriff auf diese durch die zu-
griffsberechtigten Leistungserbringer bedarf
der Freigabe durch den jeweiligen Patienten,
der Eigentlimer seiner eigenen Daten ist. Die
Versicherten missen die Inhalte mittels ihrer
elektronischen Gesundheitskarte (eGK) und ei-
ner personlichen Identifikationsnummer (PIN)
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freischalten. Ambulant wie stationdr tatige
Arzte und andere Zugriffsberechtigte miissen
an die Telematikinfrastruktur (TI) angeschlos-
sen sein. Sie bendtigen fir den Zugriff einen
PTV4-Konnektor, ein eHealth-Kartenterminal,
einen Heilberufsausweis und zur Authentisie-
rungin der Tl die Institutionskarte SMC-B. Ohne
einen elektronischen Heilberufs- oder Berufs-
ausweis ist der Zugriff auf Daten der ePA nach
§334 SGB V eine Ordnungswidrigkeit.

Aufseiten der Versicherten haben seit dem
1.1.2021 alle Mitglieder der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) ein Anrecht auf die Nut-
zung einer ePA. Diese wird von der jeweiligen
Krankenkasse des Versicherten kostenfrei be-
reitgestellt und kann als App auf mobilen End-
gerdaten, wie Smartphones, Tablets, Laptops
und Computern, installiert werden. Besitzen
Versicherte kein digitales Endgerdt, kdnnen sie
sich von der Krankenkasse einen Pin ausstellen
lassen, sodass beim Arztbesuch die ePA befiillt
werden kann. Privatversicherte kdnnen aktuell
keine ePA nutzen - es bleibt offen, ob der ur-
spriinglich anvisierte Termin fiir die Teilnahme
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Zugangs-
berechtigt (ePA)

Versorgung der meisten Menschen mit Diabetes, manche
allgemeinmedizinische Praxis hat den Status einer diabe-
tologischen Schwerpunktpraxis, Diabetologe (DDG)

besonderes Risiko bei Narkosen, Schmerztherapie bei
sensibler oder autonomer Neuropathie

medikamentdse Therapie, Beratung, Medikamenten-
Interaktionen

berufliche Risiken bei besonders gefahrdeten Berufen,
Tatigkeiten aufgrund von Hypo- oder Hyperglykdmien,
Folgeerkrankungen

Stoffwechselkrankheiten, Translation von Forschungs-
Ergebnissen in die Praxis

Diabetesberater (DDG), Diabetesassistent (DDG), Schu-
lung und Beratung, Diabetes-Technologien, Qualitdts-
management

Vorsorgeuntersuchungen, Verhiitung, Sexualberatung mit
Fokus Diabetes, Schwangerschaft, Geburt, Diagnostik und
Therapie der Harn- und postpartalen Analinkontinenz,
Screening auf Gestationsdiabetes

diabetische Hauterkrankungen, Sklerddem, Hautirrita-
tionen, Kontaktallergie

MODY, autoimmun vermittelte Diabetesformen, human-
genetische Beratung

spezielle Versorgung von Menschen mit Diabetes, ambu-
lant oft Status einer diabetologischen Schwerpunktpraxis,
Diabetologe (DDG)

Typ-1-Diabetes im Kindes- und Jugendalter,
Diabetologe (DDG)

Kinder- und Jugendpsychiatrie, -psycho-
therapie

psychische Erkrankungen bei Typ-1-Diabetes im Kindes-
und Jugendalter

sensomotorische, autonome Neuropathie, Schmerzthera-
pie, Schlaganfall
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ambulante, stationdre Pflege, Altenpflege, Gesundheits-

und Krankenpflege, Pflegehilfsmittel, Diabetes-Pflegefach-
kraft (Klinik) (DDG), Diabetes-Pflegefachkraft fiir die (am-
bulante und stationare) Langzeitpflege (DDG)

Pharmakologie ja medikamentdse Therapie
Ph y5||(a||scheund Rehab|||tat|veMed |Z|r|(Ja) s R ehab| ||tat|on ......................................................................
Podolog|e(Ja)* ................ m ed|z|n|scheHautundNagelbehandlungdesFuEes ...........
..................................................................................................... Podologe (DDG) | . e
Psychologie (jay'# psychologische Unterstiitzung, psychische Erkrankungen
bei Diabetes, Fachpsychologe (DDG)
Psych|atr|eund Psychoth er ap|e ............................... Ja ................. p sych |scheEr|(ran|(ungenbe |D|abetes .................................
psychosomatische MedizinundPsycho- B psychische Erkrankungen bei Diabetes
therapie
Soridarbetpicagogk (o) sorioleFolgendesDibetes imerschenBouf
Sportwissenschaft, Sportassistenz (ja)'2 Bewegungsangebote
Uro|0g|e .................................................................. Ja ................. s e xualstorunge n be||v|an nundFrauslasenentzundun .......
gen, Harnblasen-Entleerungsstorungen
Wundassmtenz(Jay ................ D |abet|5chesFu[;5yndromWundass|stent(DDG) ..................

"nur Personen, die in einem Krankenhaus oder einer Reha-Klinik beschdftigt sind; ja, wenn Arzt; >ja, wenn Grundberuf als Gesundheits- und
Krankenpfleger, Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Altenpfleger, Pflegefachfrau und -mann; #ja, wenn Approbation zum Psychologi-
schen Psychotherapeuten, Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten

Tabelle 1: Zugangsberechtigung fiir die ePA der wesentlichen Berufsgruppen, die an der Therapie des Dia-
betes beteiligt sind [gematik 2022]

der privaten Versicherungen im Jahr 2022 ein-
gehalten werden kann.

Die Nutzungszahlen fiir die ePA sind aller-
dings erniichternd: Laut einer Recherche des
Handelsblatts nutzten bis Anfang 2022 nur
ca. 0,5% der anspruchsberechtigten 73 Milli-
onen Versicherten der GKV die ePA. Der grofte
Anteil der rund 380000 aktiven ePA-Anwen-
der sind interessanterweise mit 260000 Nut-
zern Versicherte der Techniker Krankenkasse
(TK), die mit ca. 11 Millionen Versicherten nicht

die groBte deutsche Versicherung ist. Bei den
AOKs haben insgesamt nur 25300 Versicherte
eine aktivierte ePA, bei der Barmer 22800 und
bei der DAK-Gesundheit gibt es 4400 ePA-Nut-
zer [Donisch 2022]. Dies deckt sich mit einer
reprasentativen Befragung im Auftrag des Di-
gitalverbands Bitkom, die ebenfalls auf einen
Nutzungsgrad von 0,5 % kommt [Lange 2021].
Die Zahl der bundesweit ausgegebenen elek-
tronischen Heilberufsausweise (eHBA) fiir Arz-
tinnen und Arzte steigt zwar weiter stetig an, ist
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jedoch noch lange nicht fiir eine flichendecken-
de Befiillung und Nutzung der ePA ausreichend.
Bis Ende Februar 2022 wurden laut Bundesarz-
tekammer (BAK) bundesweit 195534 eHBAs
fiir Arztinnen und Arzte ausgegeben. Damit
betragt der Ausstattungsgrad mit dem eHBA
ca. 50 bis 71,70 % im ambulanten Bereich und
34,06 % im stationdren Sektor [EB 2022]. Auch
fiir die ebenfalls in Kammern organisierten Psy-
chotherapeuten (elektronischer Psychothera-
peutenausweis [ePtA]), Apotheker (elektro-
nischer Heilberufsausweis [eHBA]) und Zahn-
arzte (elektronischer Zahnarztausweis [eZAA])
sind bereits entsprechende Dokumente verab-
schiedet und werden bereits seit 2020/21 an die
Kammermitglieder ausgegeben.

Der Gesetzgeber
hat Festgelegt, dass
verschiedene Leistungs-
erbringer nur bestimmte
InFormationen in der ePA
einsehen durfen.

In §352 SGB V wird geregelt, dass neben den
schon erwahnten Berufsgruppen auch Per-
sonen, die in einem Krankenhaus oder einer
Reha-Klinik beschaftigt sind, Gesundheits- und
Krankenpfleger, Gesundheits- und Kinderkran-
kenpfleger, Altenpfleger, Pflegefachkrdfte so-
wie deren Helfer, die in die medizinische oder
pflegerische Versorgung der Versicherten ein-
gebunden sind, Hebammen, Entbindungspfle-
ger und Physiotherapeuten sowie deren an-
gestellte Helfer und Auszubildende zugriffs-
berechtigte Leistungserbringer sind [gematik
2021]. Die Angehorigen dieser Berufe, fir die
keine Approbation erforderlich ist, bekommen
ebenfalls einen elektronischen Heilberufsaus-
weis (eHBA) und einen elektronischen Berufs-
ausweis (eBA). Die Vergabe erfolgt zentral (iber

Digitalisierungs- und Technologiereport Diabetes 2022

das elektronische Gesundheitsberufe-Register
(eGBR) in Miinster (www.bezreg-muenster.de/
de/gesundheit_und_soziales/egbr/index.html).
Zuerst konnen Personen aus Nordrhein-West-
falen einen Antrag beim eGBR stellen, die ihre
Berufserlaubnis von einer in Nordrhein-Westfa-
len ansdssigen Behorde erhalten haben, ab dem
zweiten Quartal 2022 auch Personen aus ganz
Deutschland. Der elektronische Berufsausweis
(eBA) ist technisch identisch mit der eHBA, un-
terscheidet sich jedoch durch die Zugriffsbe-
rechtigung. Er ist z. B. fiir medizinische Fachan-
gestellte oder anderes medizinisches Personal
im Gesundheitswesen gedacht, um z.B. Einblick
in Inhalte der ePA zu bekommen, aber ohne ei-
ne Berechtigung zum Verandern. Allerdings ar-
beiten viele dieser Berufsgruppen (z.B. Pflege-
dienste) mobil, wofiir es bislang keine daten-
schutzrechtlich unbedenkliche Lésung gibt.
Der Gesetzgeber hat zudem festgelegt, dass
verschiedene Leistungserbringer nur bestimm-
te Informationen in der ePA einsehen diirfen
(z.B. kann ein Apotheker keine Daten zu zahn-
drztlichen Befunden sehen). Zudem darf ein
Leistungserbringer nur auf Daten der ePA zu-
greifen, wenn er in die jeweilige Behandlung
des Patienten eingebunden ist und wenn die
Daten aus der ePA fiir die Therapie erforderlich
sind. Diabetesberater/-beraterinnen und Dia-
betesassistenten/-assistentinnen kénnen einen
eHBA nur (ber ihren Grundberuf erwerben, da
es in den meisten Fdllen keine staatliche Aner-
kennung fiir die Beratungstatigkeit gibt.

ePA wihrend COVID-19-Pandemie
sinnvoll

Im europdischen Vergleich ist Deutschland mit
der ePA, die ein wesentlicher Bestandteil einer
Tl darstellt, eher riickstandig. In anderen Lan-
dern wie Danemark, Finnland, Schweden, Est-
land, Spanien und Osterreich ist die elektroni-
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sche Patientenakte schon seit Jahren ein un-
verzichtbarer Bestandteil des Gesundheits-
systems [Kulzer 2020]. Besonders wahrend
der COVID-19-Pandemie wurde eine einheitli-
che ePA mit Informationen zu COVID-19, Impf-
nachweis etc. schmerzlich vermisst. Hier konn-
ten andere Lander punkten, die wahrend der
Pandemie auf eine schon bestehende TI mit ei-
ner funktionierenden ePA zugreifen konnten
[Reeves 2020].

Rolle der Krankenkassen

Anders als beim e-Rezept, welches ein bundes-
einheitlich gleiches Format hat, gibt es keine
einheitliche ePA. Die jeweiligen ePAs, die von
den Krankenkassen den Versicherten kosten-
frei zur Verfligung gestellt werden, haben ein
unterschiedliches Aussehen, verschiedene Na-
men (z.B. AOK Mein Leben, BARMER eCare,
TK-Safe, DAK ePA) und verschiedene Inhalte.
Alle ePA-Anbieter miissen allerdings ein Zu-
lassungsverfahren durch die Gesellschaft fir

Elektronische Patientenakte

Telematik (gematik) durchlaufen, bei dem das
Einhalten aller von der gematik definierten An-
forderungen an Funktionalitdt, Betrieb, Sicher-
heit und Datenschutz nachgewiesen werden
muss. So wird z.B. durch die gematik geregelt,
dass nur Dateien in den Formaten PDF, JPEG,
PNG, TIFF, text/plain und text/rtf, XML, HL7 V3,
pkcs7-mime, FHIR/XML, nicht jedoch zip-Datei-
en in die ePA hochgeladen werden diirfen [ge-
matik 2021]. Um den technischen und daten-
schutzrechtlichen Anforderungen gerecht zu
werden, arbeiten die Krankenkassen mit drei
groBBen Konsortien (Bitmarck/Rise, IBM und
ITSG) zusammen, die auch die jeweiligen Ser-
ver-Backends fir die ePA zur Verfiigung stel-
len. Zum Schutz der sensiblen Gesundheitsda-
ten haben Krankenkassen grundsatzlich keine
Zugriffsmoglichkeit auf die Dokumente der ePA
und konnen diese auch nicht lesen. Versicherte
haben seit dem 1. Januar 2022 einen Anspruch
darauf, dass die Krankenkasse die bei ihr in An-
spruch genommenen Leistungen tber den An-

—y

COVID 19
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Ausbaustufen der ePA

' \

ePA11 ePA2.0

Dokumententypen Dokumententypen

Notfall-Datensatz (NFD-Satz) Impfpass

elektronischer Medikationsplan Mutterpass

elektronischer Arztbrief Zahnbonusheft
Kinderuntersuchungsheft

Funktionsumfang

Verwalten erster Dokumente
einfache Berechtigungsvergabe
Protokollfunktion

Funktionsumfang

Desktop-Version
Vertreter-Funktion

Aktenumzug bei Versicherungs-Wechsel
auf Wunsch: Abrechnungsdaten der

Krankenkassen
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?

ePA25

Dokumententypen

Daten aus digitalen Gesundheitsanwendun-
gen (DiGAs)

Pflegeiiberleitungsbogen

(eAu)

telemedizinisches Monitoring
DMP-Unterstiitzung (verzogert)

feingranulares Berechtigungskonzept

Funktionsumfang

Datenfreigabe zu Forschungszwecken
Einbindung von DiGA-Daten

Kopplung mit gesund.bund.de

digitale Identitdt (Identity Provider, IDP)

Abbildung 1: Ausbaustufen der ePA. Quelle: mod. nach gematik

bieter der ePA in die ePA nach §341SGB V (iber-
mittelt und dort speichert.

Roadmap der ePA

Eigentlich erfolgte der Start der ePA bereits
2021, allerdings kann dies eher als ein ,theore-
tischer Start" bezeichnet werden, da die meis-
ten ambulanten und stationaren Einrichtungen
erst im Lauf des Jahrs 2021 - einige auch aktuell
noch nicht - die technischen Voraussetzungen
hatten, um die ePA zu befillen und mit dieser
zu arbeiten. In der ersten Version konnten erste
Dokumente wie der Notfall-Datensatz, der Me-
dikationsplan und Arztbriefe in der ePA gespei-
chert werden und Versicherte eigene Dokumen-
te in die ePA hochladen.

Am 1. Januar 2022 wurde bereits die nachste
Stufe, die ePA 2.0, freigeschaltet. Damit kon-
nen unter anderem der Impfpass, das Zahnbo-
nusheft, der Mutterpass und das Kinder-Un-
tersuchungsheft in die Akte integriert werden.
Dazu haben die Krankenkassen ihre ePA-An-

wendungen auf die Version 2.0 upgedatet, al-
lerdings bendtigen auch die Arzte ein Update
ihres Konnektors und der Praxis-Software.

Mit der ePA 2.0 kénnen die Versicherten nun
den Zugriff auf die ePA mittels verschiedener
Berechtigungen steuern. Mithilfe einer ,grob-
bis feingranularen Berechtigung" kénnen die
Patienten entscheiden, ob Leistungserbrin-
ger auf alle Inhalte der ePA oder nur bestimm-
te Dokumente zugreifen diirfen. Auch zeitli-
che Begrenzungen fiir diese unterschiedlichen
Zugriffs-Rechte lassen sich definieren. Zudem
kénnen Patienten einen Vertreter fiir die Ver-
waltung ihrer ePA berechtigen, bei einem Kran-
kenkassen-Wechsel kénnen die Inhalte der ePA
mittlerweile problemlos auf die entsprechen-
de ePA der neuen Krankenkasse libertragen
werden. Mit der Version 2.0 haben auch weite-
re Berufsgruppen wie Pflegepersonal, Hebam-
men, Physiotherapeuten, Arbeitsmediziner so-
wie Reha-Kliniken die Zugangsberechtigung fiir
die Nutzung der ePA erhalten.
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Wichtigste digitale Anwendungen im Gesundheitswesen

elektronische Patientenakte (ePA)

elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU)

digitale Gesundheitsanwendung (DiGA)

keine der genannten Anwendungen

15 20 25 30 35 40 45 50
Angaben in Prozent (%)

Abbildung 2: Ergebnisse einer reprasentativen Umfrage (16.-17.11.2021) zur Wichtigkeit digitaler An-
wendungen im Gesundheitswesen (,Welche dieser digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen sind lhrer
Meinung nach am wichtigsten?”) (mod. nach [Deutsches Arzteblatt 2021])

Nach dem Plan der gematik soll es ab 2023
schon zur nachsten Ausbaustufe der ePA, der
ePA 2.5, kommen. Dann sollen Patienten Kran-
kenhaus-Entlassbriefe, Pflege-Uberleitungsbé-
gen, Laborwerte und Daten aus digitalen Ge-
sundheitsanwendungen (DiGAs) verwenden
und pseudonymisiert eigene Daten fiir For-
schungszwecke freigeben kénnen. Fiir 2024
sind weitere Ausbaustufen geplant, unter an-
derem die Anbindung an grenziiberschreiten-
de E-Health-Anwendungen im Rahmen der
Agenda der Europaischen Union (EU; European
Health Data Space, EHDS). Ab Ende 2025 sollen
flir die Leistungserbringer keine Konnektoren
mehr notig sein, da die Tl dann nur noch Gber
das Internet verfiigbar sein soll.

Da die TI Gber viele Jahre nicht von der ge-
meinsamen Selbstverwaltung realisiert wer-
den konnte und Deutschland im internationa-
len Vergleich in puncto Digitalisierung hinter-
herhinkt, ist das hohe Tempo des Gesetzgebers
und der gematik nachvollziehbar. Dies hat aber

auch zur Folge, dass die engen Fristen bedin-
gen, dass nicht ausgereifte, fehlerhafte Pro-
dukte auf den Markt kommen und sich die am-
bitionierten Zeitpldne immer wieder nicht rea-
lisieren lassen. Viele Leistungsanbieter sind
daher mittlerweile von der Tl genervt, da sie
aktuell eher den hohen Zeit- und Kostenauf-
wand mit der Tl und weniger deren Nutzen er-
leben. Ohne Akzeptanz der Leistungserbringer
ist jedoch jede digitale Losung zum Scheitern
verurteilt. Dies scheint auch die neue Regierung
beriicksichtigen zu wollen und hat einen Stra-
tegiewechsel angekiindigt.

Was denken die Patienten?

Von den Biirgern wird die ePA durchaus als po-
sitiv und ein nitzliches Instrument angesehen.
Laut der Studie von Bitcom mochten 76 % eine
ePA nutzen, nur jeder bzw. jede Fiinfte (20 %)
schloss dies fiir sich aus [Lange 2021]. Auch
in einer im Auftrag des Deutschen Arzteblatts
durchgefiihrten reprdsentativen Befragung
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von 2502 Personen zeigte sich, dass die ePA
als die niitzlichste digitale Anwendung im Ge-
sundheitswesen gesehen wird. Manner schat-
zen mit 51,9 % die Bedeutung der ePA hoher
ein als Frauen mit 37,1%, altere Menschen ho-
her als jiingere (<30 Jahre: 35,8 %). Allerdings
verspricht sich rund ein Viertel (24,6 %) von kei-
ner der genannten Anwendungen einen Nut-
zen. 84,3% der Befragten hatten sich jedoch
noch keine Informationen zur ePA eingeholt,
nur 12% hatten dies bereits getan. Hier wur-
de kein spezifischer Effekt des Alters oder spe-
zieller Berufsgruppen gefunden, was ein Hin-
weis darauf sein kann, dass schlichtweg viel zu
wenige Biirger von dem Angebot der ePA wis-
sen und sich fundiert informiert fiihlen [Deut-
sches Arzteblatt 2021]. Ein dhnliches Bild zeich-
net auch der ,eHealth Monitor 2021", der zu
dem Ergebnis kam, dass Ende 2020 rund 40 %
der Versicherten noch nie etwas von der ePA
gehort hatten, obwohl jeder zweite Deutsche
(55%) sich digitalen Gesundheits-Angeboten
gegentiber sehr aufgeschlossen zeigt [McKin-
sey & Company 2021]. Dies deutet auf erhebli-
che Defizite in der Informiertheit und digitalen
Gesundheits-Kompetenz in Bezug auf die ePA
in Deutschland hin.

Kompliziertes Opt-in-Verfahren

Einen Grund fiir die geringen Nutzer-Zahlen se-
hen Experten in der relativ komplexen und her-
ausfordernden Beantragung einer ePA und dem
komplizierten Zustimmungsverfahren zur Ver-
arbeitung personenbezogener Daten [Sachver-
standigenrat zur Begutachtung der Entwick-
lung im Gesundheitswesen 2021]. Der Gesetz-
geber hat sich fiir ein Opt-in-Verfahren fir die
ePA entschieden, welches vorsieht, dass der
Versicherte explizit einwilligen muss, ob, von
wem und in welcher Form die eigenen Gesund-
heitsdaten genutzt werden diirfen.

Das Opt-in-Verfahren der ePA ist mehrstufig
und relativ komplex:

1. Opt-in-Stufe: Zur Anlage und Einrichtung ei-
ner ePA muss der Versicherte zuerst aktiv seine
schriftliche Einwilligung geben.

2. Opt-in-Stufe: Der Versicherte muss bei al-
len behandelnden und grundsatzlich zugriffs-
berechtigten Leistungserbringern fiir die Ver-
arbeitung der ePA-Daten erneut seine Einwil-
ligung geben.

3. Opt-in-Stufe: Diese Einwilligungen mis-
sen ggf. mehrfach wiederholt gegeben wer-
den, wenn die Standard-Einstellung ,eine Wo-
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Lesenswert: Gutachten des Sachver-
standigenrats zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen:
,Digitalisierung fiir Gesundheit"

Sehr gute Zusammenfassung zu allen Aspek-

ten der elektronischen Patientenakte und de-

ren Umsetzung in Deutschland:

e Chancen und Risiken der ePA

e Anforderungen an die ePA (z.B. technisch,
rechtlich, gesundheitspolitische Rahmen-
bedingungen)

e Zustimmungsverfahren (Opt-in vs. Opt-out)
e Verantwortlichkeiten: Infrastruktur, Daten-
schutz, Datensicherheit, Haftungsrecht

e |nteroperabilitat

e Nutzerfreundlichkeit

e Best-Practice-Beispiele im Ausland,
EU-Perspektive

https://www.svr-gesundheit.de/gutachten/
gutachten-2021

©00000000000000000000000000000000000000000000 o

che Zugriffsberechtigung"” nicht aktiv gedandert
wird.

4. Opt-in-Stufe: Wenn ab dem Jahr 2023 wie
geplant die ePA-Daten zu Forschungs-Zwecken
freigegeben werden, muss dazu ebenfalls nach
§8§339, 341 und 342 SGB V eine separate Einwil-
ligung erfolgen.

Zudem koénnen Versicherte den Zugriff auf be-
stimmte Dokumente (,,Fein-Granulierung") fir
bestimmte Leistungserbringer sperren oder
zeitlich befristen. Dieses komplizierte Verfahren
und das relativ restriktive Zugriffs-Management
einer ePA birgt das Risiko, dass die Patienten
einerseits wegen der Kompliziertheit des Ver-
fahrens abgeschreckt werden, eine ePA zu nut-
zen, oder nicht alle Leistungserbringer zum Ein-
tragen auffordern, nur bestimmte Dokumente
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speichern, mit dem Dokumenten-Management
Uberfordert sind oder es einfach nur vergessen.
Dies fiihrt jedoch dazu, dass die ePA unvollstan-
dige Daten enthalt und somit fiir die Leistungs-
erbringer wie auch zu Forschungs-Zwecken im-
mer weniger nutzbringend wird, da die Inhalte
lickenhaft oder selektiv sind. Als Folge diirf-
te die Bereitschaft zur ePA-Nutzung sowohl bei
den Versicherten als auch den Leistungserbrin-
ger immer mehr schwinden. Letztere nutzen
dann weiterhin lediglich ihre eigenen Primar-
Akten, was den Nutzen und den Vorteil einer
ePA immer weiter einschrankt.

Die Beispiele anderer Lander zeigen, dass mit
dem Opt-in-Verfahren sehr geringe Nutzer-
Zahlen der ePA verbunden sind. Frankreich
wahlte mit der Einflihrung der dortigen ePA
(Dossier Médical Partagé) im Jahr 2006 ein
dhnliches Verfahren wie Deutschland. Aller-
dings waren nach 10 Jahren trotz eines Milli-
arden-Aufwands erst 580000 ePAs aktiviert,
was einer Rate von 1,5% der potenziellen Nut-
zer entsprach. Mit der Ende 2018 erfolgten
Anderung in ein Opt-out-Verfahren (der Ver-
sicherte muss aktiv widersprechen), einer ver-
besserten Interoperabilitdt und finanziellen An-
reizen wurden daraufhin bereits 2019 8 Milli-
onen ePAs (20 %) verwandt [Séroussi 2020].

Ende 2020 hatten
rund H@ % der
Versicherten noch nie
etwas von der ePA
gehort.

Obwohl die Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) europaweit harmonisiert ist und damit
fiir alle Mitglieds-Staaten Giiltigkeit hat, bekom-
men in anderen europiischen Lindern (z.B. Os-
terreich, Frankreich, Spanien, Estland) die Ver-
sicherten die Akte automatisch und haben dann
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mittels Opt-out die Mdglichkeit, sich dagegen zu
entscheiden. Eine besondere Regelung hat Os-
terreich mit der Moglichkeit eines ,generellen,
optionalen und situativen Opt-outs". Bei Letzte-
rem werden bei besonders sensiblen Daten (z.B.
Berichten liber eine Psychotherapie) die Versi-
cherten dariiber gesondert informiert und auf
die Moglichkeit des Opt-outs hingewiesen.

Opt-out kommt wahrscheinlich auch in
Deutschland

Aufgrund der Erfahrungen aus anderen Landern
und den bislang dufBerst geringen Nutzer-Zah-
len der ePA pladiert der Sachverstandigenrat
zur Begutachtung der Entwicklung im Gesund-
heitswesen fiir eine gesetzliche Lésung in Be-
zug auf eine strukturierte, bedienungsfreund-
liche ePA, die nach standardisierten Vorgaben
aus der Primdr-Dokumentation befiillt werden
soll und mit einem Opt-out versehen ist. Jede
Person bekdme dann mit Geburt oder Zuzug ei-
ne ePA eingerichtet, welche den behandelnden

Portal fiir Portal fiir

Leistungserbringer

Patienten/Angehdrige

ePq ———

Standard-konforme Diabetesakte

Niederlassung Klinik

(PVS/AIS)

(KIS/RIS/LAB/etc.)
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Leistungserbringern den Zugriff auf ePA-Daten
- Einsichtnahme, Speicherung von Informatio-
nen und Verarbeitung - ermdglicht. Versicher-
te haben allerdings die Mdglichkeit, bestimm-
te Dokumente oder Datensatze zu verschatten,
sodass sie grundsatzlich, oder nur fiir bestimm-
te Leistungserbringer, nicht sichtbar sind [Sach-
verstandigenrat zur Begutachtung der Entwick-
lung im Gesundheitswesen 2021].

Diese Forderung findet sich auch im Koaliti-
onsvertrag 2021, sodass davon auszugehen ist,
dass in der laufenden Legislaturperiode die Re-
gierungskoalition das Opt-out-Verfahren fiir die
ePA beschlieBt. Dabei kann sich die Regierung
auf Umfragen berufen, wonach 62 % der Deut-
schen der Meinung sind, dass alle Versicher-
ten automatisch eine elektronische Patienten-
akte bekommen sollten, 41% halten die Bean-
tragung fiir zu umstandlich. Die Befragten pla-
dieren vor allem fiir einen erlebbaren Nutzen
der ePA und wiinschen sich zu fast drei Vier-
tel (72 %) Nutzer-freundliche Anwendungen fiir

Optimierung der Versorgung

Evaluierung
neuer MP,
DiGAs und
Medikamente

Forschung und Entwicklung

Abbildung 3: Struktur der elektronischen Diabetesakte (eDA)
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die Arztsuche, das e-Rezept oder eine Uberset-
zungs-Moglichkeit medizinischer Dokumente
in eine fiir Laien verstdndliche Sprache [Lange
2021]. Allerdings hat bei den Personen, die ei-
ne ePA ablehnen, fast die Halfte (46 %) Daten-
schutz-Bedenken, 20 % sehen in der ePA keinen
Nutzen und 29 % befiirchten, dass es aufgrund
von falschen Dokumenten und Eingabefeh-
lern zu falschen medizinischen Entscheidun-
gen kommen konnte [Lange 2021]. 20 % fiih-
len sich iberfordert oder generell nicht inter-
essiert, sich mit der ePA auseinanderzusetzen
[Deutsches Arzteblatt 2021].

Geringe finanzielle Anreize

Der Gesetzgeber sah fiir die Erstbefiillung der
ePA im Jahr 2021 ein Honorar von 10 Euro vor.
Dies gilt nach einer Vereinbarung der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung (KBV) und dem
GKV-Spitzenverband auch im Jahr 2022. Ver-
tragsdrzte konnen fiir die Sektoren-iiber-
greifende Erstbefiillung einer ePA pro Versi-
chertem einmal die Gebiihrenordnungs-Po-
sition (GOP) 01648 (89 Punkte/10,03 Euro)
abrechnen, welche die bislang giiltige Pseudo-
GOP 88270 ersetzt. Die Vergiitung erfolgt ex-
trabudgetdr. Bei Krankenhausern erfolgt die
Abrechnung je voll- bzw. teilstationdarem Kran-
kenhausfall seit dem 01.01.2021 als Zuschlag
im Rahmen der Datenibermittlung nach §301
Abs. 3 SGB V mit den Entgeltschliisseln ,Ent-
gelte fiir voll- und teilstationdre Kranken-
hausleistungen (Krankenhausentgeltgesetz,
KHENntgG): 47100035" oder der ,Bundespfle-
gesatzverordnung (BpflV): C620003". Vonsei-
ten der Leistungserbringer wird diese Vergii-
tung angesichts des Aufwands in den Praxen
und den datenschutzrechtlichen Risiken als ein
schwacher finanzieller Anreiz fiir die aktive Be-
werbung der ePA angesehen. Fiir die Kranken-
kassen ist dies allerdings schon jetzt ein dicker
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Brocken, da bei der geplanten Opt-out-Rege-
lung in relativ kurzer Zeit ein groBer Betrag (bis
>500 Millionen Euro) zu stemmen ist.

Die elektronische Diabetesakte (eDA)
der DDG ist bald fertig

Als Erganzung zur ePA plant die Deutsche
Diabetes Gesellschaft (DDG) unter Feder-
fiihrung von Prof. Dr. Dirk Miller-Wieland
die Entwicklung einer elektronischen Diabe-
tesakte (eDA). Sie soll den Diabetes-spezifi-
schen Teil einer ePA abdecken und Patienten
eine standardisierte, leitlinienbasierte, trans-
sektorale Versorgung nach den DDG-Stan-
dards (Praxisleitlinien, evidenzbasierte Leit-
linien) und den Nationalen VersorgungsLeit-
linien (NVL, z.B. NVL Typ-2-Diabetes), un-
abhdngig von der jeweiligen Krankenkasse,
ermoglichen. Zusatzlich soll fiir die Patienten
die Moglichkeit bestehen, ihre Daten in ein an-
geschlossenes Diabetes-Register zu libertra-
gen. Die eDA-DDG wird nach den Standards
der gematik entwickelt, wodurch auch digi-
tale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) oder
Clinical-Decision-Support-Systeme (CDSS) fur
Arzte und Menschen mit Diabetes integriert
werden kénnen [Miiller-Wieland 2021].

Die eDA soll den
Diabetes-speziffischen
Teil einer ePA abdecken
und eine standardisierte
Versorgung ermoglichen.

Im Jahr 2021 wurden die Semantik der zu in-
tegrierenden Daten von einer ,Semantikgrup-
pe" der DDG festgelegt und eine digitale Struk-
tur entwickelt, welche ein einfaches und effi-
zientes Erfassen diabetologischer Parameter
ermoglicht. Grundlegende Funktionalitdten
wurden in einem Prototyp umgesetzt und sol-
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len im Idealfall ab Ende 2022 im Rahmen ei-
nes Forschungsprojekts des Innovationsfonds
getestet werden. Der Plan fiir die ndchste Ent-
wicklungsstufe ist die Integration von Patien-
ten- und Arzt-Unterstiitzungssystemen durch
eine Verkniipfung der Daten der eDA mit ent-
sprechenden Empfehlungen und Hinweisfunk-
tionen (Alert-Systeme) auf der Basis von Leitli-
nien sowie die Nutzung der eDA fiir den Zertifi-
zierungs-Prozess der durch die DDG anerkann-
ten Einrichtungen.

Insgesamt besteht die eDA aus einer ,elektroni-
schen Akte" und zugleich einem ,Register”. Flr
die erste Komponente wird das Unternehmen
InterSystems aus Darmstadt mit den Lésungen
HealthShare Patient Index (vereinheitlichte,
umfassende Gesundheitsakte) und HealthShare
Unified Care Record (gemeinsam nutzbarer, ein-
heitlicher Patientendatensatz) verantwortlich
sein. Das verbundene , Diabetes-Register” wird
vom Unternehmen D4L data4life aus Potsdam
aufgebaut.
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