21. Juli 2021

Protokoll
der 64. Sitzung des Arztlichen Beirates
Digitalisierung in Nordrhein-Westfalen
am Mittwoch, den 21. Juli 2021
per Videokonferenz

Vorsitz: Dr. Dr. Hans-Jurgen Bickmann, Dr. Christiane Grof3, M.A.

Protokoll: Lisa Schockenhoff, ZTG GmbH

Gaste; Frau Sylvia Manteufel, Rechtsanwaltin, Kanzlei fir Telemedizin & Me-
dizinrecht, Leibzig)
Herr Lars Gottwald (Leiter Business Teams, gematik)

Anwesend: s. Teilnehmerliste

Beginn: 15.00 Uhr

Ende: 17.00 Uhr

Hinweis: Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Protokoll auf eine geschlech-
terdifferenzierte Formulierung verzichtet. Es wird ausdrucklich darauf hingewiesen, dass Be-
griffe wie Arzt, Patient, Mitglied usw. immer auch fir die weibliche Form stehen, es sei denn,
es wird ausdricklich auf die mannliche oder weibliche Form hingewiesen.

TOP 1

Begrufung

Der Vorsitzende Herr Dr. Dr. Bickmann begriif3t Frau Sylvia Manteufel als Referentin der heu-
tigen Sitzung, sowie die anwesenden Mitglieder und Gaste.

TOP 2

Genehmigung des Protokolls der Sitzung vom 26. Mai 2021

Das Protokoll der letzten Sitzung wird verabschiedet. Es gibt keinen Anderungsbedarf.

TOP 3

Arzthaftungsrechtliche Aspekte der Elektronischen Patientenakte (ePA) (Frau
Sylvia Manteufel)

Frau Manteufel wird in der heutigen Sitzung des Arztlichen Beirats im Rahmen ihres
Vortrages das Thema elektronische Patientenakte (ePA) aus juristischer Perspektive
beleuchten (s. Anlage 1). Frau Manteufel hat sich auf die Rechtsberatung im Bereich
des Medizinrechts, insbesondere in den Themengebieten Telemedizin und Gesund-
heitsdatenschutz spezialisiert.

Frau Manteufel tragt zum Einstieg zunachst ein von der Internetprasenz des BMG
entnommenes Zitat zur ePA vor:

.Welche Medikamente nimmt eine Patientin oder ein Patient, welche Vorerkrankun-
gen liegen vor, wie sind die Blutwerte, welche Untersuchungen wurden im Vorfeld
durchgefuhrt und wie verliefen frihere Behandlungen? Viele dieser Informationen
Uber unsere Gesundheit stehen verteilt in den Aktenordnern unserer Arztpraxen und
Krankenh&duser. Gehen wir dann zum nachsten Arzt, liegen diese Informationen tber
uns oftmals nicht oder nicht rechtzeitig vor und Untersuchungen mussen wiederholt
werden. Damit machen wir Schluss.” (s. https://www.bundesgesundheitsministe-
rium.de/elektronische-patientenakte.html)



https://www.bundesgesundheitsministerium.de/elektronische-patientenakte.html
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/elektronische-patientenakte.html

Hierdurch werde impliziert, dass mit der Einfiihrung der ePA aus Sicht des Gesetz-
gebers insbesondere die Notwendigkeit der Durchfihrung vermeidbarer Doppelun-
tersuchungen reduziert werden soll. Die ePA wird oftmals auch als das zentrale Ele-
ment der TI bezeichnet.

Eine Legaldefinition der ePAist in 8 341 Abs. 1 S. 1 SGB V zu finden: ,Die elektroni-
sche Patientenakte ist eine versichertengefihrte elektronische Akte, die den Versi-
cherten von den Krankenkassen auf Antrag zur Verfigung gestellt wird.“

Aus dieser Definition geht zum einen hervor, dass es sich bei der ePA um eine versi-
chertengefiihrte Akte handelt, deren Nutzung fur den Versicherten freiwillig ist. Zum
anderen, dass Versicherte (seit dem 01.01.2021) Uber einen, von den Krankenkassen
zu erfullenden, Rechtsanspruch auf die Ausstellung einer ePA verfligen. Fur den be-
handelnden Arzt bedeutet dies, dass die Entscheidung zur Nutzung einer ePA flr den
Patienten grundsatzlich eine freiwillige Entscheidung darstellt und die Datenhoheit
jederzeit in der Hand des Patienten liegt. Der Patient entscheidet damit auch tber die
Inhalte und die Zugriffsberechtigungen auf seine ePA. Wichtig ist daher, dass die ePA
fur den Arzt keinen Ersatz fur die Primardokumentation darstellen kann und sollte.
Mogliche Inhalte und der Zweck der ePA werden ebenfalls in § 341 SGB V beschrie-
ben.

Die, im folgenden Verlauf des Vortrages, dargestellten arzthaftungsrechtlichen As-
pekte der ePA orientieren sich am ,Lebenszyklus” der ePA.

1. Existenz einer ePA

Fur den behandelnden Arzt stellt sich zunachst die Frage, ob im Behandlungsfall
eine Verpflichtung besteht, den Patienten nach der Existenz einer ePA zu befra-
gen.

e Aus juristischer Perspektive kann die Nachfrage als Bestandteil der sog. the-
rapeutischen Sicherungsaufklarung (s. 8§ 630c Abs. 2 BGB) verstanden wer-
den.

¢ Da die therapeutische Sicherungsaufklarung der weiteren Behandlungspla-
nung dient, kann die Verletzung dieser Pflicht im Rahmen der Rechtspre-
chung als Behandlungsfehler gewertet werden.

e Zunachst kann also davon ausgegangen werden, dass eine Verpflichtung
zur Nachfrage im Rahmen der weiteren Behandlungsplanung grundsatzlich,
vor allem aber dann besteht, wenn sich dem Arzt im Verlauf des anamnesti-
schen Gespraches die Notwendigkeit zur weiteren Befunderhebung zeigt. Ist
ein einfaches Anamnesegesprach aus der Sicht des Arztes allerdings aus-
reichend, muss auch die Nachfrage nach der Existenz einer ePA des Pati-
enten nicht zwingend geboten sein. Es wird empfohlen jeden Zugriff auf die
ePA zu dokumentieren.

2. Erstmalige und weitere Beflllung der ePA
Der behandelnde Arzt ist grundsatzlich dazu verpflichtet, seine Patienten auf
deren Wunsch und nach erfolgter Berechtigungserteilung bei der Befillung
einer ePA zu unterstitzen (s. 8 346 Abs. 1 SGB V, § 347 SGB V).

o Die Unterstitzungsleistung muss sowohl bei der Erstbefillung als auch bei
der Aktualisierung nur im aktuell bestehenden Behandlungskontext erfol-
gen, d. h. die Verpflichtung zur Ubermittlung beschrankt sich jeweils auf
die im aktuellen Behandlungskontext erfassten oder fiir den weiteren Be-
handlungsverlauf ggf. relevante Daten. Der Arzt ist so bspw. nicht dazu
verpflichtet, Daten des Patienten, die im Vorhinein der aktuellen Behand-
lung bereits vorhanden waren, in die Akte des Patienten zu tberfihren. Im



Rahmen der Aktualisierung missen bereits vorhandene Eintragungen (an-
derer Leistungserbringer) demnach auch lediglich durch Daten aus dem
aktuellen Behandlungskontext erganzt werden. Bei dem Wissen Uber das
Vorhandensein einer ePA muss der Arzt den Patienten allerdings auf not-
wendige Aktualisierungen hinweisen und ggf. auch darauf, dass eine Ab-
lehnung der Aktualisierung sich negativ auf die weitere Behandlung aus-
wirken konnte. Es wird empfohlen diesen Hinweis auch gesondert in die
eigene Primardokumentation aufzunehmen.

3. Auslesen und Auswerten der ePA

Bei dem Wissen des &rztlichen Leistungserbringers Giber das Vorhandensein
einer ePA besteht fur diesen eine Pflicht, den Patienten um die Erteilung der
Zugriffsberechtigungen zur ePA zu bitten. Wird keine oder nur eine be-
schrankte Zugriffsberechtigung erteilt, ist der Patient zudem darauf hinzuwei-
sen, dass sich hierdurch ggf. Risiken fur den weiteren Behandlungserfolg ein-
stellen kdnnten. Es kann aus juristischer Sicht empfohlen werden, diesen Hin-
weis auch in der Primardokumentation festzuhalten.

4. Ldschung der ePA

Dem Versicherten steht es frei, jederzeit samtliche Daten und Inhalte der ePA
oder einzelne Teile hiervon zu I6schen oder diese l6schen zu lassen. Verlangt
der Versicherte von einem arztlichen Leistungserbringer die Léschung von
Daten der ePA ist der Leistungserbringer einerseits dazu verpflichtet dem Wil-
len des Patienten nachzukommen, andererseits muss er den Patienten darauf
hinzuweisen, dass sich hierdurch versorgungsrelevante Folgen ergeben kénn-
ten. Der Arzt sollte in seiner eigenen Primardokumentation dokumentieren,
welche Daten durch ihn in die ePA Ubertragen bzw. geléscht wurden.

5. Aufzeichnung Primardokumentation
Da es sich bei der ePA um eine versichertengefiihrte Akte handelt, auf deren
Inhalte der behandelnde Leistungserbringer keinen Einfluss hat und die Auf-
zeichnung in der Primardokumentation ausschlief3lich durch den Leistungser-
bringer selbst erfolgt, empfiehlt es sich, bestimmte Aspekte im Umgang mit
der ePA eines Patienten auch in die eigene Primardokumentation zu tberneh-
men. Hierzu z&hlen besonders die nachfolgend genannten:

¢ Die Frage nach dem Vorhandensein einer ePA und die Antwort darauf

e Das Ergebnis der ePA-Auswertung

e Behandlungsdaten, die der ePA entnommen wurden inkl. deren Uberfiih-
rung in die Primardokumentation, insbesondere dann, wenn diese als Ent-
scheidungsgrundlage fiir eine Behandlungsentscheidung gedient haben

e Dokumentation von Zugriffen auf die ePA und durch welche Personen
diese erfolgt sind

Zusammenfassend ist anzumerken, dass die ePA im Rahmen der Digitalisierung des
Gesundheitswesens einen besonderen Stellenwert einnimmt. Die ePA stellt eine In-
formationsquelle dar, die der Arzt bei Bedarf zur Unterstlitzung seiner Anamnese und
Befunderstellung einbeziehen sollte. Andernfalls besteht fir den Arzt, falls eine zur
Verfiigung stehende Informationsquelle nicht genutzt werden sollte die Gefahr, sich
fur einen potenziell entstehenden Behandlungsfehler haftbar zu machen. Die Nach-
frage nach der Existenz einer ePA ist demnach als Teil der therapeutischen Siche-
rungsaufklarung zu verstehen. Die Pflicht zur Befullung der Akte beschrankt sich da-
bei allerdings auf Inhalte, die dem Arzt im Rahmen der aktuellen Behandlungssitua-
tion wichtig erscheinen. Im Sinne des Haftungsrechts wird aus juristischer Perspek-
tive empfohlen, alle Zugriffe und Aktionen, die im Zusammenhang mit der ePA
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durchgefuhrt werden (L6schung, Aktualisierung etc.) in der Primardokumentation
festzuhalten.

Es folgt eine Darstellung der Inhalte und Ergebnisse der sich an den Beitrag anschlie-
Renden Diskussion.

Die Diskussion wird durch Herrn Dr. Dr. Bickmann eingeleitet der Diskussionsbedarf
vor allem bei den Themen Berechtigungsmanagement, Datenhaltung und -l6schung
sowie der Verifizierbarkeit der Dokumentation in der ePA sieht. Frau Dr. Grof3 weist
zusatzlich darauf hin, dass viele der genannten Punkte auch bereits Bestandteil der
im Jahr 2018 verdffentlichten Forderungen des Arztlichen Beirats waren, bspw. die
Revisionssicherheit der Daten.

,Es ist sicherzustellen, dass revisionssicher festgehalten wird, welche Informationen
zum Zeitpunkt des Zugriffs durch einen Behandler fir diesen einsehbar waren, auch
wenn der Patient nachtraglich die Zugriffsrechte im Rahmen der informationellen
Selbstbestimmung andert*

Die Revisionssicherheit der Daten in der ePA betreffend wird insbesondere auf die
Diskrepanz zwischen dem Recht des Patienten, Daten beliebig zu I6schen und der
Verpflichtung des Arztes, die Daten der ePA auf Wunsch des Patienten in die Be-
handlungsentscheidung einzubeziehen und auf versorgungsrelevante Folgen der L6-
schung hinzuweisen, eingegangen. Im Haftungsfall wirde sich hierdurch fiir den Arzt
beweisrechtlich insbesondere immer dann ein Nachteil ergeben, wenn Inhalte der
Akte im Nachhinein nicht wiederhergestellt oder nachvollzogen werden kdnnen. Es
wird hierzu von Herrn Gottwald klarend eingewandt, dass die Loschung von Doku-
menten in der ePA (durch den Patienten) durchaus protokolliert wird. Es kann einge-
sehen werden, wer zu welchem Zeitpunkt Léschungen vorgenommen hat. Es wird
hierzu angemerkt, dass die Archivierung von Protokolldaten allerdings, wie der Spe-
zifikation der gematik zur ePA zu entnehmen sei, nur fir drei Jahre vorgenommen
werde. Im Haftungsfall wirde das auf jeden Fall zu kurz greifen. Des Weiteren geht
aus der Diskussion hervor, dass aus arztlicher Perspektive zuvorderst die Mdglichkeit
zur Wiederherstellung des Inhaltes der jeweiligen geléschten Dokumente als haf-
tungsrechtlich relevant zu betrachten ist, wenn diese als Grundlage oder Unterstit-
zung bei einer Behandlungsentscheidung gedient haben. Als Beispiel wird die Not-
fallbehandlung eines Patienten mit einem Medikament genannt, gegen welches der
Patient Unvertraglichkeiten aufweist, wodurch Komplikationen im Behandlungsver-
lauf entstehen. Wenn dann spéater unklar ist, ob der behandelnde Arzt zum Zeitpunkt
der Behandlung Uber die Allergien des Patienten Kenntnis hatte oder nicht, kann sich
das rechtlich gesehen nachteilig fiir diesen auswirken. Die Moglichkeit zur Wieder-
herstellung geldschter Inhalte der ePA wiirde aber andererseits die Rechte des Pati-
enten untergraben, in dessen Hand die Datenhoheit der versichertengefiinrten ePA
liegt. Aus juristischer Perspektive empfiehlt es sich daher, entsprechende Vorgange
auch in der Primardokumentation zu protokollieren. Zudem sollten alle Dokumente,
die in die ePA eingestellt werden, auch in der Primardokumentation des Arztes hin-
terlegt sein und umgekehrt Dokumente aus der ePA, die flir den Behandlungsfall als
relevant eingestuft werden, in die eigene Dokumentation tibernommen werden. Wei-
terhin sollten Dokumente, die Einfluss auf die weitere Behandlungsplanung haben,
nicht unkommentiert in die eigene Dokumentation ibernommen werden. Dies emp-
fiehlt sich insbesondere fur Fremdbefunde anderer Leistungserbringer. Auf diese
sollte in der eigenen Dokumentation Bezug genommen werden, sodass ersichtlich
wird, dass sich die Planung der weiteren Therapie auf diese Vorbefunde gestitzt hat
und von der Richtigkeit der vorliegenden Vorbefunde ausgegangen wurde. Im Falle
der Beweisnotwendigkeit kann sich der Leistungserbringer hierauf beziehen. Aus
Sicht des Arztes wird beflrchtet, dass der haufig in Verbindung mit der Einfihrung
der ePA assoziierte Zeitgewinn in der Praxis eher in das Gegenteil umgekehrt werden
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konnte, da die aus juristischer Perspektive zusétzlich notwendig werdende Dokumen-
tation sogar fur einen erhdhten Zeitaufwand sorgen kdnnte. Andererseits wird auch
gesehen, dass die ePA vor allem in zukinftigen Ausbaustufen das Potenzial bieten
kann die Qualitat der Patientenversorgung zu optimieren. Vor allem die die verbes-
serte Datenverfugbarkeit in Kombination mit der Mdglichkeit zur Durchsuchung struk-
turierter Daten kdnnte hierzu beitragen.

Im Ergebnis der Diskussion wird die Verlasslichkeit der ePA fur den Einsatz als be-
handlungsunterstitzendes Instrument aus &arztlicher und arzthaftungsrechtlicher Per-
spektive in ihrer jetzigen Form allerdings als zu gering eingestuft. Herr Dr. Branding
weist zusatzlich darauf hin, dass in der Zahnéarzteschaft bereits die gleiche Diskussion
gefiihrt worden sei. Hier sei man auch zu dem Ergebnis gekommen, dass die ePA in
ihrer jetzigen Form keine ausreichende Verlasslichkeit biete und sich daher aufgrund
der Verpflichtung des Arztes zur Nutzung der ePA eher die formaljuristische Frage
nach dem Umgang mit Tatsachen stelle, die sich aus arztlicher Perspektive gar nicht
beeinflussen lassen. Um den zusétzlich entstehenden Dokumentationsaufwand zu
minimieren, ware es aus technischer Sicht immerhin winschenswert, wenn die Ge-
staltung der Schnittstellen zwischen Primarsystemen und der ePA ein mdglichst ho-
hes Interoperabilitatsniveau aufweisen wirden, damit eine moglichst einfache Uber-
tragung von Dokumenten zwischen den Systemen ermdglicht wird. Es wird zudem
auf die bereits seit Langem bestehende Forderung des Arztlichen Beirats Digitalisie-
rung NRW nach einer arztgefuihrten Akte verwiesen. Ein Beispiel einer solchen Akte
ist die aus NRW stammende Elektronische Fallakte (EFA). Sie ermdglicht den Doku-
mentationsaustausch im Behandlungskontext zwischen Fachkollegen und befindet
sich bereits in mehreren Szenarien, u. a. im Rahmen des Virtuellen Krankenhauses
NRW im praktischen Einsatz. Die ePA als patientengefiihrte Akte und die arztgefiihrte
Aktenkommunikation missen aus Sicht des arztlichen Beirates als zwei komplett un-
terschiedliche Entitaten betrachtet werden.

Neben der Thematik des Loschens von Daten aus der ePA sieht Frau Manteufel per-
spektivisch auch in den Themen Zugriffsberechtigungen und Dursuchen von Metada-
ten/ Kategorien der Suche ein arzthaftungsrelevantes Thema. Es kann empfohlen
werden, diese Themen und ihre haftungsrechtlichen Aspekte zusétzlich zu beleuch-
ten.

Da bzgl. der Haftungsrisiken im Zusammenhang mit der ePA seitens der Arzteschaft
grol3e Verunsicherungen bestehen, die gerade auch erst durch das von der gematik
in Auftrag gegebene Rechtsgutachten zur ePA entstanden sind, bietet Herr Gottwald
an, dieses bzw. die betreffenden Themen im Rahmen der nachsten Sitzung noch ein-
mal vorzustellen und zu diskutieren. Das Angebot wird vom Arztlichen Beirat ange-
nommen.

TOP 4 Verschiedenes
Es besteht kein weiterer Diskussionsbedarf.

Die nachsten Termine:

Die Vorbesprechung zum ibernachsten Arztlichen Beirat findet am Mittwoch, den
25. August 2021 um 20:00 Uhr per Videokonferenz statt.

Anstelle einer regularen Sitzung/Videokonferenz soll das nachste Treffen der Mitglie-

der des Arztlichen Beirates Digitalisierung NRW am 29.September 2021 in Prasenz-

form im Rahmen einer Fuhrung durch ,dipraxis” in der Kassenarztlichen Vereinigung

Westfalen-Lippe (KVWL) stattfinden.



