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Wer schweigt, soll zugestimmt haben

Lauterbach will elektronische Patientenakte fur alle Versicherten

Bundesgesundheitsminister Karl Lauter-
bach (SPD) plant eine brisante Reform,
die das Grundrecht auf informationelle

Selbstbestimmung im Kern beriihren wird:

Die elektronische Patientenakte, etabliert
2021 als freiwilliges Angebot, soll bis Ende
2024 fiir alle gesetzlich Krankenversicher-
ten verbindlich eingerichtet werden. Wer
das nicht will, muss im Nachhinein aus-
driicklich widersprechen. Schweigen wird
nach Lauterbachs Rechtsauslegung einfach
als Zustimmung gewertet - Datennutzung
durch Forscher*innen und Wirtschafts-
unternehmen inklusive.

D ie elektronische Patientenakte (ePA)
ermoglicht die digitale Speicherung der ge-
samten personlichen Krankheits-, Medikations-

Nutzung freiwillig

esetzliche Krankenkassen sind seit Januar
2021 verpflichtet, ihren Mitgliedern die

elektronische Patientenakte (ePA) anzubieten
und auf Antrag zur Verfiigung zu stellen.
»Die Nutzung ist fiir die Versicherten frei-
willig«, steht im Paragraphen 341 SGB 'V, der
die Rechte und Pflichten zur ePA detailliert
regelt. Offiziell erklarter Zweck der ePA ist
es, die Gesundheitsversorgung zu verbessern,
insbesondere Anamnese und Befunderhebung
sollen mit den ePA-Daten unterstiitzt werden.

Die Informationen, die Krankenversicherte
bei Bedarf in ihrer personlichen ePA speichern
lassen konnen, sind vielféltig und sensibel,
zum Beispiel: Daten zu Befunden, Diagnosen,
durchgefiihrten und geplanten Therapien,
Fritherkennungsuntersuchungen, Behand-
lungsberichten. Auflerdem Daten zu ver-
schriebenen Medikamenten und zur pflege-
rischen Versorgung, ein Notfalldatensatz,
elektronische Dokumentation von Impfungen,
Angaben zur zahnirztlichen Vorsorge,
Bescheinigungen iiber Krankschreibungen,
gegebenenfalls auch der Mutterpass sowie
Daten, die bei Teilnahme von Versicherten an
strukturierten Behandlungsprogrammen bei
chronischen Krankheiten erhoben werden.

Die Patient*innen konnen ihre personli-
chen Daten online verwalten, per Smartphone
oder Tablet. Die Krankenkassen bieten ihren
Versicherten eine App zum Download an, mit
der sie Zugang zu ihrer digitalen Patienten-
akte bekommen.
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und Untersuchungsgeschichte — gesammelt
iber Praxis- und Krankenhausgrenzen hinweg
(= Kasten). Die Nachfrage ist bislang allerdings
ziemlich gering: Nicht mal ein Prozent der rund
74 Millionen gesetzlich Versicherten haben sich
binnen zwei Jahren freiwillig eine ePA von ihrer
Krankenkasse gewiinscht und einrichten lassen.

Die sogenannte »Digitalisierungsstrategie fiir
das Gesundheitswesen und die Pflege«, vorge-
stellt von Lauterbach Anfang Mérz, strebt nun
an, dass bis 2025 achtzig Prozent der gesetzlich
Versicherten iiber eine ePA verfligen werden.
Moglich machen soll dies die gesetzliche
Einfithrung des »Opt-Out-Prinzips« bei der
ePA, was laut Lauterbach bedeutet: »Jeder, der
nicht ausdriicklich widerspricht, ist automatisch
dabei.« Wie dies genau geregelt werden soll, ist
noch unklar, einen konkreten Entwurf fiir ein
entsprechendes Digitalgesetz will der Bundes-
gesundheitsminister in den nachsten Wochen
prasentieren.

Lauterbach erklirt: »Moderne Medizin
braucht digitale Hilfe«, welchen Beitrag die
ePA fiir die Versorgung leisten soll, wird auf der
Homepage des Bundesgesundheitsministerium
(BMG) wie folgt skizziert: »Durch die bessere
Verfiigbarkeit der Daten kann die personliche
medizinische Behandlung in Zukunft verbessert
werden. Zeit, die ansonsten fiir die Informati-
onsbeschaffung anfillt, kann stattdessen fiir die
konkrete Behandlung genutzt werden. Aufler-
dem konnen Doppeluntersuchungen vermieden
werden, was sowohl zu einer Entlastung der
Patientinnen und Patienten als auch zu einer
Entlastung der Arztinnen und Arzte fithrt.«
Ungewollte Wechselwirkungen von Arzneimit-
teln sollen mittels digitaler Unterstiitzung auch
vermieden werden, »indem - in enger Verkniip-
fung mit dem E-Rezept — die ePA fiir jeden Ver-
sicherten mit einer vollstindigen, weitestgehend
automatisiert erstellten, digitalen Medikations-
tibersicht befiillt wird«.

Zu Forschungszwecken abrufbar

Die elektronische Patientenakte soll aller-
dings nicht nur dazu dienen, die individuelle
Behandlung von Kranken zu verbessern. Es
geht um noch viel mehr: »Pseudonymisierte
ePA-Daten sollen kiinftig zu Forschungszwe-
cken automatisch tiber das FDZ abrufbar sein,
erklart das Lauterbach-Ministerium. Das Kiirzel
FDZ steht fiir das Forschungsdatenzentrum
Gesundheit, angesiedelt beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte. »Kiinftig
soll auch die forschende Industrie dort Antrége
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Klaus-Peter Gorlitzer
(Hamburg), Journalist,
verantwortlich fiir
BIOSKOP

Neustart mit EY und IBM

Die Allgemeinen Ortskran-
kenkassen (AOK] bieten ihren
Versicherten seit 2021 eine
elektronische Patienten-
akte (ePA) an, das Verspre-
chen: »Uber Ihre >AOK Mein
Leben<-App haben Sie zu
jeder Zeit und an jedem
beliebigen Ort Zugriff auf
Ihre personlichen Gesund-
heitsdaten und konnen diese
eigenstandig verwalten.« Wie
viele der rund 27 Millionen
AOK-Mitglieder die kassen-
eigene ePA freiwillig nutzen,
ist nicht bekannt. Carola Rei-
mann, Vorstandvorsitzende
des AOK-Bundesverbandes,
hofft auf Wachstum: »Die von
Minister Lauterbach ange-
kindigte Opt-out-Regelungx,
erklarte sie am 21. Marz, »ist
ein wichtiger Meilenstein fur
die flachendeckende Ein-
fliihrung der elektronischen
Patientenakte.« Gleichzeitig
kindigte der AOK-Bundes-
verband einen »Neustart« an:
»Die Ernst & Young GmbH
(EY) wird mit ihrem Unterauf-
tragnehmer IBM Deutschland
GmbH ab dem 1.Juli 2023 die
elektronische Patientenakte
(ePA) fiir die AOK-Gemein-
schaft entwickeln und
betreiben.« Damit lagen Ent-
wicklung und Betrieb kiinftig
in einer Hand. Die Neu-Aus-
schreibung ermagliche es der
AOK-Gemeinschaft zudem,
»die Uberlegungen des
Gesetzgebers zur Einflihrung
der Opt-out-ePA und die
Ziele der Digitalstrategie zu
beriicksichtigen«.

Fortsetzung auf Seite 4 »
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Fortsetzung von Seite 3 »

Entscheider*innen
und »Schirmherr«

Die Industriemesse DMEA,
veranstaltet in Berlin vom
Bundesverband Gesundheits-
IT, ist laut Selbstdarstellung
»Europas Leitveranstaltung
fur Digital Health«, sie gilt
als Treffpunkt fir »Entschei-
derinnen und Entscheider
aus samtlichen Bereichen
der Gesundheitsversorgung,
Politiker*innen inklusive.

Am 25. April ist es wieder so
weit, das 3-tagige Kongress-
programm gibt einen
Eindruck davon, wie sich die
digitalen Macher*innen die
Zukunft vorstellen. Thema-
tisiert werden elektronische
Patientenakte (ePA) und
eRezept, Strategien zur Digi-
talisierung von Gesundheits-
wesen und Pflege, Kiinstliche
Intelligenz und auch die Um-
setzung des Krankenhaus-
zukunftsgesetzes. »Karriere
in der Healthcare-IT« steht
ebenfalls auf der Agenda.
»Schirmherr« und Eroff-
nungsredner ist Bundes-
gesundheitsminister Karl
Lauterbach, nach seiner
»Keynote« folgen mehr als
200 »Speaker« aus dem In-
und Ausland, die ihre »Visio-
nen der Digitalisierung des
Gesundheitswesens« prasen-
tieren sollen. Bereits bei der
DMEA 2022 hatte Lauterbach
als »Schirmherr« fungiert
und auch ein Strategiegesetz
zur Digitalisierung ange-
kiindigt ([~ BIOSKOP Nr. 98).
Die »Kernanwendung« der
Telematikinfrastruktur sei die
ePA, fir deren Einflihrung er
ja bereits 2002 pladiert habe.
Wer wissen will, wohin die
digitale Reise nach den Ent-
wirfen diverser Expert*innen
gehen soll, sollte sich das
gesamte Kongressprogramm
anschauen:
https://www.dmea.de/de/
programm/

auf Datenzugang stellen konnen, kiindigt das
BMG an. »Entscheidend fiir die Anfragen ist
der Nutzungszweck, nicht der Absender.« Bis
Ende 2026 sollen mindestens 300 Forschungs-
vorhaben unter Nutzung von Daten aus dem
FDZ »durchgefiihrt beziehungsweise initiiert«
werden, kiindigte Lauterbach an - Details tiber
Inhalte und Beteiligte nannte er bisher nicht.

Gefordert werden soll die Forschung durch
ein neues Gesundheitsdatennutzungsgesetz
(GDNG), das Lauterbach ebenfalls bald vor-
legen will. Das GDNG soll auch den Aufbau
einer zentralen Datenzugangs- und Koordinie-
rungsstelle vorantreiben, »die den Zugang zu
Forschungsdaten aus verschiedenen Quellen
(z.B. Krebsregister, Krankenkassendaten)
ermoglicht«.

Die Gemengelage, die Lauterbach und
seinem Ministerium vorschwebt, wird in der
»Digitalisierungsstrategie« so beschrieben: »Wir
stellen die Verfligbarkeit und Verkniipfbarkeit
von Daten aus unterschied-

Im Vorwort schreibt Karl Lauterbach, seine
Digitalisierungsstrategie helfe »uns als Gesell-
schaft, die mehrwertstiftende Nutzung von Ge-
sundheits- und Pflegedaten sowie Anforderun-
gen an Datenschutz beziehungsweise -sicherheit
in eine angemessene Balance zu bringen.

Wie das Gleichgewicht tatsachlich aussieht,
sollte unter anderem der Bundesbeauftragte fiir
Datenschutz und Informationsfreiheit, Ulrich
Kelber, genau anschauen. Zu Lauterbachs Digi-
talisierungstrategie hat er sich 6ffentlich noch
nicht geduflert, in seinem jiingsten Tatigkeits-
bericht fiir das Jahr 2022 bemerkt Kelber aber:
»Grundsatzlich sehe ich keine Notwendigkeit
fiir den angestrebten Paradigmenwechsel zu
einer Opt-out-ePA.« Inwieweit der oberste
Datenschiitzer beteiligt wird und wie aktiv er
sich selbst einmischt, wird man in den nichsten
Monaten beobachten konnen. Lauterbach hat
immerhin versichert, berechtigte Datenschutz-
Bedenken seien fiir ihn wie Gold, um Fehler zu

vermeiden.

lichen Quellen sicher. Dazu
zdhlen unter anderem
Abrechnungsdaten, Ver-
sorgungsdaten aus der ePA
sowie Studien-, Genom-
und/oder Registerdaten. Da-
mit férdern wir zum Beispiel
den Erkenntnisgewinn zur

»Wir stellen die
Verflugbarkeit und
Verknipfbarkeit von Daten
aus unterschiedlichen
Quellen sicher.«

Und wer soll fiir die
Kosten der moglichst
flichendeckenden ePA
finanziell aufkommen?
Wissen wollte das jiingst die
Linken-Bundestagsabge-
ordnete Kathrin Vogler.

Bekampfung von Gesund-

heitsgefahren wie Pandemien, ermdglichen
praventives und pradiktives Handeln durch
personalisierte Medizin.« Dies stirke »Deutsch-
lands Rolle als fithrenden Wissenschafts- und
Wirtschaftsstandort«.

Im wissenschaftlichen Fokus steht insbe-
sondere die Genomforschung. »Zum Wohle der
Patientinnen und Patienten, so die Verheiflung
der Digitalisierungsstrategie, »wird die Genom-
medizin als eine wissensgenerierende Versor-
gungsform mit dem Modellvorhaben Genom-
sequenzierung nach § 64e SGB V gestérkt.« Die
maximale Aufbewahrungszeit von Daten werde
hier »nicht begrenzt, wenn eine ldngere Aufbe-
wahrung in medizinisch-pflegerischer Hinsicht
sinnvoll und/oder fiir die Forschung erforder-
lich ist«. Gepriift werde aulerdem der »An-
schluss« des Modellvorhabens, in das zunéchst
nur Patient*innen mit seltenen und onkologi-
schen Erkrankungen einbezogen werden, auch
»an relevante Register, die ePA, an europdische
Initiativen (1+ Million Genomes/Genomic Data
Infrastructure) sowie an den Europiischen
Gesundheitsdatenraum (EHDS)«.

Bei alledem den Uberblick zu behalten, ist
fiir Versicherte sicher alles andere als einfach,
wahrscheinlich auch viel zu mithsam. Immerhin
steht die Digitalisierungsstrategie des BMG auf
dessen Homepage zum Download bereit, aufbe-
reitet in Form einer 44-seitigen Broschiire.
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Ihr antwortete Edgar Franke,
Parlamentarischer Staats-
sekretdr beim BMG, am 15. Mirz: »Sowohl

die Finanzierung der Entwicklungskosten der
elektronischen Patientenakte als auch ihre
Bereitstellung erfolgt aus Mitteln der Gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV).« Konkrete
Betrage nannte Franke nicht. Allerdings stellte
er in Aussicht, dass die Leistungserbringer,

zum Beispiel behandelnde Arzt*innen, fiir die
Befiillung der ePA »im konkreten Behandlungs-
kontext« eine Vergiitung erhalten werden. Wie
hoch diese ausfallen soll, sagte Franke ebenfalls
nicht, er stellte aber klar: »Eine riickwirkende
Befiillung der elektronischen Patientenakte mit
Patientendaten aus vorhergehenden, anderen
Behandlungen ist nicht vorgesehen.«

Auf der BMG-Homepage kann man gratis
auch ein ausfiihrliches Interview lesen, dass die
Frankfurter Allgemeine Sonntagszeitung mit dem
Bundesgesundheitsminister gefithrt und Anfang
Miarz veréffentlicht hat. Abschlieflend wurde
er von der FAS gefragt, ob er mit einer »breiten
Bewegung gegen die Neuerungen« rechne. »Das
glaube ich nicht«, antwortete Lauterbach, ein
grofer Teil der Bevolkerung sei »der Digitalisie-
rung gegeniiber positiv eingestellt«, die aller-
meisten Leute wollten, »dass mal wieder etwas
funktioniert«.

Was tatsdchlich passiert, wird man in den
nachsten Jahren erleben.
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