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Haftungsausschluss:

Die in dem DKG-Fragenkatalog dargestellten Feststellungen, gesetzlichen Grundlagen und Hin-
weise bilden die wesentlichen Sachverhalte ab, erheben jedoch keinen Anspruch auf Vollstandig-
keit und ersetzen keine individuelle rechtliche Beratung. Ferner kdnnen die allgemein formulier-
ten Zusammenfassungen, Antworten und Hinweise nicht die konkreten Sachverhaltskonstellati-
onen des jeweiligen Einzelfalles abbilden, sondern sind an die spezifischen Anforderungen anzu-
passen. Insofern tibernimmt die Deutsche Krankenhausgesellschaft keine Haftung fiir die Anwen-
dung der Feststellungen.

Hinweis Geschlechtsneutralitat:

Soweit im Folgenden Personen in der mannlichen Form genannt werden, dient dies ausschlief3-
lich der besseren Lesbarkeit; es sind stets alle Geschlechter umfasst.
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A. Vorhandensein einer ePA / Empfehlung, eine ePA zu nutzen

1. Istdas Krankenhaus verpflichtet, sich Kenntnis dartber zu verschaffen, ob der Patient Gber
eine ePA verfugt?

Im Regelfall ist davon auszugehen, dass der Patient Giber eine ePA verflgt. Im Idealfall zeigt das
Krankenhausinformationssystem (KIS) nach dem Stecken der eGK automatisch das Vorhanden-
sein einer ePA an. Erfolgt keine automatische Anzeige, besteht keine Verpflichtung zur anlasslo-
sen Nachfrage, es dann aber aus Krankenhaussicht sinnvoll sein, nach einer ePA zu fragen.

2. Muss das Krankenhaus den Patienten von sich aus auf die Moéglichkeiten einer ePA hin-
weisen?

Der Patient wird von den Krankenkassen tber die ePA informiert. Ein Hinweis des Krankenhauses
darUber hinaus ist nicht erforderlich.

3. Mussen die Krankenhauser auf Nachfrage des Patienten die Nutzung der ePA empfehlen?

Die Entscheidung, ob eine ePA genutzt wird oder nicht, ist Sache des Patienten und muss von
ihm selbst getroffen werden. Auf Nachfrage sollte das Krankenhaus objektiv tiber die ePA infor-
mieren; dies schlie3t auch personliche Meinungsauerungen nicht aus. Bei einer skeptischen Hal-
tung des Krankenhausarztes zur ePA sollte er den Patienten darauf hinweisen, dass dies die per-
sonliche Einsch&tzung des Arztes ist und der Patient 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 der Patient tUber keine ePA verflgt?
Es besteht keine Dokumentationspflicht des Krankenhauses. Mit einer Dokumentation sind aber

alle an der Krankenhausbehandlung Beteiligten tiber die Nichtexistenz der ePA informiert.

B. Allgemeines zur Nutzung der ePA (Hinweis-, Dokumentationspflichten, Dele-

gation)

5.  Welche Informationspflichten hat das Krankenhaus in Bezug auf die ePA? Wie kann man
diese umsetzen?

Das Krankenhaus muss dariiber informieren,

- welche Daten es aus der konkreten Behandlung oder — sofern das Krankenhaus dies fur erfor-
derlich erachtet — aus vorangegangenen Behandlungen in die ePA einzustellen beabsichtigt.
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- dass der Patient das Recht hat, der Einstellung von Daten — auch aus vorangegangenen Be-
handlungen — zu widersprechen, die Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Pati-
enten geben konnen (insbesondere zu sexuell ibertragbaren Infektionen, psychischen Erkran-
kungen, Schwangerschaftsabbrichen) oder den Zugriff darauf zu beschrénken;

- dass der Patient auch die Einstellung weiterer Behandlungsdaten in die ePA verlangen kann,
soweit solche in der konkreten aktuellen Behandlung durch das Krankenhaus erhoben und
elektronisch verarbeitet wurden.

Die Umsetzung der Informationspflichten kann im Rahmen von mit dem Patienten gefiihrten Ge-
sprachen (miindlich) durch Arzte, Aufnahmekréfte, Verwaltungspersonal usw. oder unter Ver-
wendung eines standardisierten Formulars (vgl. etwa das anliegende Musterformular), durch
Aushang oder dergleichen erfolgen.

6. Welche Dokumentationspflichten bestehen bei der ePA fiir alle?

Ubt der Patient einen Widerspruch aus, ist dieser in der Behandlungsdokumentation des Kran-
kenhauses zu dokumentieren. Bei Einstellen auf Verlangen des Patienten ist die Einwilligung zu
dokumentieren.

7. Darf das Krankenhaus Aufgaben an sein Personal delegieren? Falls ja, welche?

Grundsatzlich sind alle im Zusammenhang mit der ePA stehende Arbeiten (etwa Ubermittlung
und Speicherung der Daten in die ePA, Léschung von Daten auf Wunsch des Patienten sowie
Umsetzung von Informationspflichten) delegierbar. Diese Tatigkeiten kénnen insoweit auf Per-
sonen ubertragen werden, die als berufsmafiige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Be-
ruf bei dem betreffenden Krankenhaus tétig sind.

Eine Ausnahme besteht fur Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des
Gendiagnostikgesetzes (GenDG). Eine Ubermittlung/Speicherung dieser Daten darf nur durch die
verantwortliche &rztliche Person nach dem GenDG erfolgen.

8. Inwieweit ist die Delegation des Zugriffs auf die ePA an Dritte, die an der Behandlung be-
teiligt sind, rechtlich méglich?

Eine Delegation innerhalb des Krankenhauses ist mdglich. Eine Delegation des Zugriffs an Dritte
ist nicht vorgesehen.

9. Muss dokumentiert werden, welche konkrete Person die ePA beflllt/aktualisiert/geldscht
und/oder eingesehen hat?

Von Gesetzes wegen muss dokumentiert werden, welche konkrete Person auf die elektronische
Patientenakte zwecks Befillung/Aktualisierung/Léschung oder Einsichtnahme zugegriffen oder
zuzugreifen versucht hat. Systemseitig werden etwaige Zugriffe bezogen auf die jeweilige Insti-
tution, z.B. Name der Arztpraxis, Abteilung des Krankenhauses, protokolliert. Die
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Krankenhausinformationssysteme protokollieren daruber hinaus — idealerweise automatisch -,
welche konkrete Person aus der Einrichtung (bzw. welcher Benutzeraccount) auf die ePA zuge-
griffen oder zuzugreifen versucht hat.

C. Befullung der ePA

10. Darf das Krankenhaus von sich aus die ePA befillen?

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

e Pflicht des Krankenhauses, bestimmte Daten in die ePA zu Ubermitteln/speichern, es sei
denn der Patient widerspricht,

= Befugnis des Krankenhauses, die ePA mit weiteren Daten zu befullen, es sei denn der Patient
widerspricht sowie

e Anspruch der Patienten auf Speicherung weiterer Daten.

Naheres zur Befiillung der ePA kdnnen den Antworten zu den Folgefragen entnommen werden:
11. Welchen gesetzlichen Verpflichtungen zur Befiillung unterliegt das Krankenhaus?

Grundsatzlich sind die Krankenhduser zum Speichern von Daten in der ePA verpflichtet, wenn
der Patient nicht der ePA insgesamt widersprochen oder den Zugriff fir das entsprechende Kran-
kenhaus derart eingeschrankt hat, sodass eine Speicherung nicht mdglich ist.

Ab dem bundesweiten Start der ePA, der frihestens Mitte Februar (bzw. realistischerweise wahr-
scheinlich Anfang April) erwartet wird, mussen zudem folgende Daten als PDF in die ePA gespei-
chert werden, sofern die Daten bei der konkreten aktuellen Behandlung* erhoben werden und
elektronisch verarbeitet werden:

e Entlassbriefe,

e Daten zu Laborbefunden,

e Befundberichte aus bildgebender Diagnostik,

e Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nicht-invasiven oder konservati-
ven Malinahmen.

Zudem sind bestimmte Daten des Patienten einzustellen (sog. Anwendungsfélle), welche per Ge-
setz oder per Rechtsverordnung festgelegt sind/werden, wobei die genauen Datensatze aktuell
noch nicht feststehen.

Zum Einfuhrungsdatum 15.1.2025 ist ein bereits bekanntes Datum die elektronische Medikati-
onsliste. Diese kann von den Leistungserbringern eingesehen werden, I0st aber noch keine

! Hinsichtlich der Frage, wie die ,,konkrete aktuelle Behandlung* zu definieren ist, siehe die Ausfiihrungen unter
Frage 15.
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Befullungspflicht aus, weil die Eintrdge automatisch durch den eRezept-Fachdienst vorgenom-
men werden.

Voraussichtlich ab Sommer 2025, wobei das genaue Datum noch nicht feststeht, besteht eine
Befullungspflicht fur den elektronischen Medikationsplan und die zusatzlichen Informationen zur
Arzneimitteltherapiesicherheit.

Voraussetzungen flr die Beflillung dieser Daten sind folgende:

e Eshandelt sich um medizinische Daten, die bei der konkreten aktuellen Behandlung erhoben
werden.

= Die Daten sind in semantisch und syntaktisch interoperabler Form? verarbeitbar.

e Es liegt kein Widerspruch des Patienten vor, weder gegen den jeweiligen Anwendungsfall
noch gegen das Einstellen der betroffenen Daten.

12. Welche Daten darf das Krankenhaus von sich aus in der ePA speichern?

Das Krankenhaus darf Daten im Rahmen des aktuellen Behandlungskontextes sowie aus voran-
gegangenen Behandlungen in die ePA einstellen, wenn sie durch das Krankenhaus erhoben und
elektronisch verarbeitet wurden, sie aus Sicht des Krankenhauses fur die medizinische Versor-
gung des Patienten erforderlich sind und der Patient der Einstellung nicht widersprochen hat.

13. Welche Daten muss das Krankenhaus auf Verlangen des Patienten speichern?

Das Krankenhaus hat auf Verlangen der Patienten weitere Daten (eAU, elmpfpass, eKinderunter-
suchungsheft, usw.) in die ePA zu Ubermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten in der
konkreten aktuellen Behandlung erhoben und elektronisch verarbeitet wurden. Der Patient muss
aktiv eingewilligt haben.

14. Muss die ePA auch beflllt werden, wenn die betreffenden Daten vom Krankenhaus nicht
elektronisch verarbeitet werden bzw. bei diesem nicht in elektronischer Form vorliegen?

Das Gesetz sieht eine Befiillung der ePA nur fir Daten vor, die elektronisch verarbeitet werden
bzw. in elektronischer Form beim Krankenhaus vorliegen. Daher miussen Daten, die nicht in die-
ser Form vorliegen, vom Krankenhaus nicht in die ePA eingestellt werden und grundsétzlich auch
nicht eigens fiir die ePA in diese Form gebracht werden.

Einen Sonderfall stellt die Beflllung der ePA mit der elektronischen Abschrift der Patientenakte
dar. Das KIS sieht in der Regel Funktionalitaten vor, um solche elektronischen Abschriften zu er-
zeugen.

2 Hiermit ist die Verarbeitung als so genanntes medizinisches Informationsobjekt gemeint (MIO). MIOs werden von
der KBV definiert und technisch spezifiziert.
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15. Wie definiert sich der ,,aktuelle Behandlungskontext®, fir den die ePA jeweils nur zu be-
fullen ist?

Die Verpflichtung zur Ubermittlung/Speicherung bezieht sich auf Daten, die von den Kranken-
hausern bei der konkreten aktuellen Behandlung erhoben/verarbeitet werden. Hiermit ist der
ubliche ,,Behandlungsfall im Rahmen des jeweils stattfindenden stationdren Aufenthalts ge-
meint.

16. Gibt es medizinische Daten, die das Krankenhaus nicht (auch nicht mit Einwilligungserkla-
rung) in der ePA speichern darf/sollte, etwa Daten aufRerhalb eines aktuellen Behand-
lungskontextes?

Auf Wunsch des Patienten kénnen grundsatzlich alle medizinischen Daten in der ePA gespeichert
werden. Der gedullerte Wunsch des Patienten entspricht einer Einwilligung. Nur wenn erhebli-
che therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte Dritter der Befillung der ePA entge-
genstehen, kann das Krankenhaus von einer Speicherung der Daten absehen.

17. Darf das Krankenhaus Daten in die ePA einstellen, die von den gesetzlichen Regelungen ab
15.01.2025 nicht explizit umfasst sind (z.B. ein Réntgenbild)? Welche Informationspflich-
ten entstehen in diesem Fall, ist ggf. explizit eine Zustimmung des Patienten notwendig
und welche Dokumentationspflichten gelten?

Eine Einstellung ist auf Wunsch des Patienten mdglich. Ein Rontgenbild als solches dirfte unter
die Daten nach 8 341 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a) SGB V zu fassen sein, die Daten abbilden, deren
Befiillung sich der Patient wiinschen kann. Der Patient kann die Einstellung verlangen, wenn das
Rontgenbild aus der aktuellen konkreten Behandlung stammt und die Einstellung technisch mog-
lich ist. Die erforderliche Einwilligung (AuBerung des Wunsches/Verlangens) ist nachpriifbar in
der Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Stammt das Rontgenbild aus einer vorange-
gangenen Behandlung, kann es auf Verlangen bzw. mit (in der Behandlungsdokumentation zu
protokollierender) Einwilligung des Patienten eingestellt werden, allerdings besteht fir das Kran-
kenhaus hierzu keine Verpflichtung.

18. Muss das Krankenhaus dem Patienten eine Beftillung empfehlen?

Das Krankenhaus muss bestimmte Daten in die ePA Ubermitteln. Zudem hat es eine Reihe von

Informationspflichten (siehe Frage 5). Empfehlungen dariiber hinaus muss das Krankenhaus nicht

abgeben.

19. Ist das Krankenhaus berechtigt, dem Verlangen des Patienten, Informationen in der ePA
zu speichern, nicht nachzukommen, sofern das Krankenhaus der Ansicht ist, dass die Infor-

mationen nicht versorgungsrelevant sind?

Das Gesetz gibt dem Arzt keinen eigenen Beurteilungsspielraum. Der Arzt muss medizinische Da-
ten auf Verlangen des Patienten einstellen, sofern sie durch ihn im Rahmen der konkreten
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Behandlung erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und es sich hierbei um medizinische
Informationen handelt. Ob sie aus Sicht des Krankenhauses fir die Versorgung relevant sind,
spielt keine Rolle. Die entsprechende Einwilligung (das geduRRerte Verlangen) des Patienten ist in
der Behandlungsdokumentation zu protokollieren.

Nicht-medizinische Informationen missen nicht in die ePA Ubermittelt werden, auch nicht auf
ausdrickliches Verlangen des Patienten.

20. Kann ein Patient einen Widerspruch gegen die Befullung auf einzelne Daten/Dateien/Do-
kumente beziehen oder nur gegen die Beflillung insgesamt?

Patienten haben nicht die Moglichkeit, der Beflllung einzelner Daten/Dateien/Dokumente zu
widersprechen wéhrend die ,,restlichen” Daten von den Krankenh&usern in der ePA gespeichert
werden. Patienten haben nur die Mdglichkeit, der Befullung mit Daten und Dokumenten der
konkreten aktuellen Behandlung in Génze zu widersprechen (sog. ,,Alles-oder-Nichts-Prinzip*).

21. Darf der Arzt den Wunsch des Patienten nach einer teilweisen Beftillung der ePA (Weglas-
sen von einzelnen Befunden) mit dem Argument ablehnen, das Weglassen der weiteren
Befunde befdrdere ein falsches Gesamtbild?

Eine Verweigerung mit dem Verweis auf ein falsches Gesamtbild ist nicht zul&ssig. Patienten kon-
nen ohnehin nur der gesamten Dateneinstellung widersprechen und nicht der Befullung mit ein-
zelnen Datensatzen. Vgl. hierzu die Ausfihrungen der vorhergehenden Frage.

22. Inwiefern muss das Krankenhaus die Daten, mit denen es die ePA beflllt, ndher bezeich-
nen?

Die Daten, die Krankenh&usern in syntaktisch und semantisch interoperabler Form vorliegen,
mussen aufgrund ihrer technischen Beschaffenheit nicht mit zusétzlichen Angaben angereichert
werden. Das KIS kann die relevanten Angaben in der Regel automatisch ermitteln und die ePA
befillen.

Werden sonstige, weniger gut standardisierte Dokumente (z.B. PDF) in die ePA eingestellt, mus-
sen sie grundsétzlich einer Kategorie (z.B. Daten zu Befunden, Diagnosen, Therapiemalinahmen,
usw.) zugeordnet und um weitere Informationen wie die Fachrichtung, das Datum der Behand-
lung sowie Schlisselworter erganzt werden (sog. Metadaten). Hier kann es (je nach Primérsystem
und Situation) erforderlich sein, dass die einstellende Person manuell Informationen erganzt.
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23. Ist das Krankenhaus verpflichtet, Metadaten der einzustellenden Informationen vollstan-
dig zu beflllen? Gibt es einen Unterschied zwischen strukturierten Daten (MIO-Dokumen-
ten / FHIR3-Daten) und generischen Dokumentenformaten (bspw. PDF)?

Welche Angaben verpflichtend und welche optional sind, ergibt sich aus den technischen Fest-
stellungen der gematik* hierzu. Das Primérsystem (KIS) setzt diese Vorgaben um und unterstitzt
das Krankenhaus bei der Bedienung der ePA. Grundsatzlich besteht dabei kein Unterschied zwi-
schen den Dokumententypen. Bei MIOs kann davon ausgegangen werden, dass die Metadaten
zuverlassig vom KIS erganzt werden. Bei generischen Dokumenten (z.B. PDF) kann es hingegen
sein, dass dem KIS nicht geniigend Informationen zur Verfiigung stehen, um die Metadaten au-
tomatisiert zu erganzen, so dass eine manuelle Erfassung einzelner Angaben erforderlich sein
kann.

24. Inwiefern ist eine Dokumentation im Zusammenhang mit der Befillung ratsam?

Es besteht keine Pflicht des Krankenhauses, in seiner Primardokumentation aufzuzeichnen, wel-
che Daten es in die ePA Ubertragen hat. Idealerweise erfolgt aber eine automatische Protokollie-
rung durch das KIS, da der Patient Inhalte der ePA I6schen und somit im Nachhinein nachvollzo-
gen werden kann, dass das Krankenhaus seinen Befullungsverpflichtungen nachgekommen ist.

25. Muss das Krankenhaus den Patienten von sich aus auf etwaige Folgen des jeweiligen Wi-
derspruchs hinweisen?

Die Unterstutzungsleistung des Krankenhauses bezieht sich auf das Beflllen der ePA. Welche
Inhalte der Patient in der ePA haben mdchte bzw. nach Befullung wieder l6scht, muss er eigen-
verantwortlich entscheiden, da die ePA eine rein patientengefiihrte Akte ist. Zudem ist es Sache
der Krankenkassen, die Patienten tiber die ePA zu informieren, einschlielich der Folgen der Aus-
tbung ihres Widerspruchsrechts.

26. Wie muss der ausgeiibte Widerspruch dokumentiert werden?

Ein Widerspruch des Patienten ist nachprifbar in der Behandlungsdokumentation zu protokol-
lieren. Hierflr gentigt ein Vermerk, dass das Widerspruchsrecht ausgetibt worden ist. Gesetzlich
ist nicht vorgesehen, dass der Widerspruch durch das Krankenhaus direkt technisch in der ePA
protokolliert wird.

3 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) ist ein internationaler Standard fiir den sicheren und effizien-
ten Austausch von Gesundheitsdaten zwischen IT-Systemen. Er definiert Datenformate und Schnittstellen, um
die Interoperabilitat im Gesundheitswesen zu verbessern.

4 Siehe dazu auch Tabelle 4 der prozessual-technischen Umsetzungshinweise der DKG.
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27. Darf ein Krankenhaus die Befillung zeitlich nachgelagert vornehmen? Ggf. wie lange nach
dem Patientenkontakt?

Das Gesetz macht keine konkreten zeitlichen Vorgaben, wann das Krankenhaus Behandlungsda-
ten in die ePA einzustellen hat. Da ein Zugriffszeitraum von 90 Tagen ab Nachweis des Vorliegens
einer Behandlungssituation (d.h. ab Einstecken der eGK) in der ePA voreingestellt ist, ist dem
Krankenhaus damit grundsétzlich die Mdglichkeit eingeraumt, die betreffenden Behandlungsda-
ten innerhalb dieser 90 Tage in die ePA einzustellen.

Allerdings sollte das Krankenhaus die Relevanz der betreffenden Daten fir die weitere Versor-
gung bertcksichtigen: Ist absehbar, dass die einzustellenden Daten fir zeitnahe weitere Behand-
lungen bzw. Behandlungsschritte bei einem anderen Behandler von Bedeutung sind, sollte das
Krankenhaus die betreffenden Daten mdglichst so zeitnah einstellen, dass dieser andere Behand-
ler sie bei dessen nachstem Patientenkontakt in der ePA vorfindet.

28. Muss das Krankenhaus eine Beftillung der ePA auch nach Ablauf der Zugriffsberechtigung
(gesetzliche Voreinstellung 90 Tage) vornehmen?

Nach Ablauf der Zugriffsberechtigung konnen die Behandlungsdaten nicht mehr in die ePA ein-
gestellt werden. Die Einstellung kann dann beim néchsten Patientenkontakt (und erneuter Ertei-
lung der Zugriffsberechtigung) nachgeholt werden, soweit der Patient nicht zuvor bereits die Zu-
griffsberechtigung verlangert oder erneuert.

Erklart der Patient innerhalb der laufenden Zugriffsberechtigungsfrist einen Widerspruch gegen
die Dateneinstellung, verzichtet er aktiv und ausdricklich auf die betreffenden Daten, die an-
sonsten in die ePA eingestellt wirden. Die Daten mussen (und dirfen) dann nicht mehr einge-
stellt werden.

29. Haftet das Krankenhaus, wenn es wichtige (haftungs- bzw. schadensrelevante) Informati-
onen nicht in die ePA Ubermittelt?

Eine Haftung des Krankenhauses im Rahmen der Nichtubermittlung von Dokumenten in die ePA
kommt allenfalls in Ausnahmeféllen in Betracht, da auch fiir die tGbrigen Leistungserbringer das
anamnestische Gesprach Grundlage fur deren Behandlung bleibt und die ePA nur unterstiitzende
Funktion hat und haben kann, die Anamnese aber keinesfalls ersetzt. Als ein solcher enger Aus-
nahmefall kommt beispielsweise die Information tber die schwere Unvertréaglichkeit eines zu
Behandlungszwecken eingesetzten Praparates in Betracht.

29. Haftet das Krankenhaus, wenn es wichtige (haftungs- bzw. schadensrelevante) Informati-
onen nicht in die ePA Ubermittelt, weil
a) die Informationen von ihm nicht in semantisch und syntaktisch interoperabler Form
verarbeitet werden,
b) die Informationen von ihm nicht elektronisch verarbeitet werden,
c) die Informationen aus vorangegangenen Behandlungen sind,
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d) die Informationen keinem Anwendungsfall oder weiteren Datenobjekten zuzuordnen
sind.

Eine Haftung des Krankenhauses fir die Nichtiibermittlung von Dokumenten scheidet in den ge-
nannten Féllen grundsatzlich schon deshalb aus, welil in diesen Féllen keine Pflicht zur Datenein-
stellung in die ePA besteht.

30. Was giltim Zusammenhang mit der Einstellung von Befunden, die mit dem Patienten noch
nicht besprochen sind?

Unbesprochene Befunde sollten nicht in die ePA eingestellt werden, wenn der Einstellung erheb-

liche therapeutische Griinde entgegenstehen. Bei unkritischen Befunden ist eine Einstellung
auch ohne vorherige Besprechung mdglich.

D. Aktualisierung der ePA

31. Darf oder muss das Krankenhaus von sich aus Inhalte der ePA aktualisieren?

Die Einstellungsverpflichtung ergibt sich immer bezogen auf die aktuelle Behandlung. Eine
dartiberhinausgehende Aktualisierungsverpflichtung besteht nicht.

Sonderfall: Sind Daten des elektronischen Medikationsplans und zuséatzliche Informationen zur
Arzneimitteltherapiesicherheit in der ePA gespeichert und andern sich diese, haben die Patien-
ten einen Anspruch auf Speicherung der gednderten Daten / Aktualisierung in der ePA. Der An-
spruch richtet sich gegen den Leistungserbringer, der die Anderung der Daten vorgenommen hat.
Uber diesen Anspruch sind die Patienten zu informieren. Gleiches gilt auch fiir den elektroni-
schen Notfalldatensatz.

32. Darf oder muss das Krankenhaus Winschen des Patienten nach einer Aktualisierung der
ePA nachkommen?

Die Befullungsverpflichtungen der Krankenh&user kennen keine Aktualisierungsverpflichtungen.

33. Muss das Krankenhaus Inhalte der ePA auf Inkonsistenzen, Licken oder Widerspriche zu
anderen Informationsobjekten in der Telematikinfrastruktur prifen und ggf. bereinigen?

Nein. Die ePA ist eine rein patientengefiihrte Akte. Es ist nicht Aufgabe des Krankenhauses, die
Konsistenz der ePA zu priifen.

34. Muss das Krankenhaus objektiv falsche Informationen in der ePA korrigieren?
Eine Korrekturpflicht besteht allenfalls fiir selbst eingestellte, zum Zeitpunkt des Einstellens

falsch eingetragene Daten (z.B. infolge von Tippfehlern), insbesondere wenn ansonsten das Pa-
tientenwohl gefahrdet wére. Daten, die von anderen Leistungserbringer eingestellt wurden,
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mussen hingegen grundsatzlich nicht korrigiert werden, zumal dies technisch auch nicht méglich
ist. Eigene relevante Befunde/Diagnosen, die von denen eines anderen Leistungserbringers ab-
weichen, missen als eigener Eintrag in die ePA eingestellt werden, ohne den abweichenden Ein-
trag des anderen Leistungserbringers beispielsweise durch tberschreiben oder |6schen zu ,kor-
rigieren” (es sei denn, die technische Ausgestaltung der Aktenfuhrung sieht dies fir bestimmte
Anwendungsfalle gerade so vor, siehe dazu auch Frage 31).

35. Inwiefern muss das Krankenhaus den Patienten auf eine Aktualisierung hinweisen?
Grundsatzlich besteht keine Verpflichtung, auf Aktualisierungen hinzuweisen. Die Aktualisierung
entspricht in der Regel dem Einstellen neuer Inhalte im Rahmen der aktuellsten konkreten Be-
handlung.

Ausnahme: Allerdings ist der Patient dariiber zu informieren, dass er einen Anspruch auf Ande-

rung der Notfalldaten hat. Dies gilt auch flr die Daten des Medikationsplans, sofern diese in der
ePA gespeichert sind und sich andern.

E. Ldschung von Inhalten der ePA

36. Darf das Krankenhaus von sich aus Inhalte der ePA 16schen?

Die ePA ist eine rein patientengefiihrte Akte. Alleine der Patient entscheidet dartber, ob er eine
ePA hat und folglich auch dartber, ob und ggf. inwieweit er Daten I6scht oder I6schen lasst. An-
gesichts dieser ,,Patientensouveranitat” darf das Krankenhaus Inhalte der ePA nicht von sich aus
I6schen. Eine Loschung durch das Krankenhaus setzt ein Verlangen des Patienten voraus. Nur in
diesem Falle ist das Krankenhaus zu einem Zugriff berechtigt, um die vom Patienten ausgewéhl-
ten Inhalte der ePA zu l6schen.

37. Istdas Krankenhaus verpflichtet, auf Wunsch des Patienten Daten aus der ePA zu l6schen?

Das Krankenhaus ist verpflichtet, Daten aus der ePA auf Wunsch des Patienten zu |dschen. Das
Krankenhaus ist jedoch nicht Dienstleister des Patienten bei dessen ePA-Datenmanagement,
sondern ist auch bzgl. Léschungen nur unterstitzend t&tig, so dass Loschungen nur im Rahmen
des Zumutbaren und nur, soweit es die jeweilige Kapazitat bzw. Auslastung beim Krankenhaus in
der betreffenden Situation erlaubt, vorzunehmen sind. Unzumutbar dirften insoweit beispiels-
weise. umfangreichere Loschverlangen und insbesondere solche Léschverlangen sein, bei denen
der Patient nicht von vorherein ganz gezielt die zu I6schenden Eintréage benennen kann, sondern
zu deren Ermittlung zunéchst die Akte ,,durchforsten” muss; letzteres vorzunehmen oder zu un-
terstltzen ist von der Loschpflicht des Krankenhauses nicht umfasst.

Handelt es sich um Daten, die von einem anderen Leistungserbringer eingestellt wurden, kann
es empfehlenswert sein, den Patienten darauf hinzuweisen, dass die Daten besser von diesem
Leistungserbringer geldscht werden sollten, da dieser die Sinnhaftigkeit einer Loschung besser
beurteilen und den Patienten diesbeziglich ggf. beraten kann.
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Eine Dokumentation vorgenommener Loschungen ist zwar nicht vorgeschrieben, kann aber — je
nach Wichtigkeit der geldschten Information — ratsam sein. Idealerweise sollten die KIS Sicher-
heitsabfragen, ob eine Loschung tatséchlich intendiert ist, sowie automatisierte Protokollierun-
gen von Loschungen vorsehen.

38. Muss das Krankenhaus darauf hinweisen, dass das Léschen und Verbergen von Daten ne-
gative Folgen fir die Behandlung des Patienten haben kann, da diese Daten in der Folge
unter Umstanden den in die Versorgung des Patienten einbezogenen Leistungserbringern
nicht vorliegen?

Das Gesetz statuiert weder allgemein noch im Einzelfall eine Verpflichtung fir Krankenh&user,
die Patienten Gber mogliche negative Folgen des Léschens und/oder Verbergens von ePA-Inhal-
ten informieren zu mussen. Eine einzelfallbezogene Pflicht (bzgl. eines konkreten Loschens/Ver-
bergens) scheidet schon deshalb aus, weil das Krankenhaus tber eine vom Patienten beabsich-
tigte Loschung im Zweifel Uberhaupt keine Kenntnis hat. Und selbst wenn, ist dies allein Sache
des Patienten, der die ePA eigenverantwortlich fiihrt. Das Krankenhaus kann den Patienten auf
die Moglichkeit zur Verarbeitungsbeschrankung im Gegensatz zur Léschung hinweisen, womit
die Daten in der ePA erhalten bleiben. Dies ist aber keine gesetzliche Hinweispflicht.

39. Gibt es Loschfristen und wenn ja fur welche Artefakte in der ePA eines Patienten?

Nein, da die ePA eine patientengefiihrte Akte ist.

F. Einsichtnahme in die ePA durch Krankenhauser

40. Darf das Krankenhaus von sich aus Einsicht in die ePA nehmen? Bedarf es einer Aufforde-
rung durch den Patienten?

Das Krankenhaus darf von sich aus Einsicht in die ePA nehmen, wenn der Patient dem Zugriff
durch das Krankenhaus nicht tiber die App oder Ombudsstelle widersprochen hat und es fur die
Versorgung des Patienten erforderlich ist.

41. Muss das Krankenhaus explizit nachfragen, ob der Patient einen Widerspruch erklart hat
oder im System nachprufen, ob Widerspriche ,,zu finden sind“?

Nein, vielmehr gilt Folgendes: Hat der Patient einen Widerspruch erklart, kann das Krankenhaus
davon ausgehen, dass dieser systemisch/technisch umgesetzt ist. Hat der Patient z.B. dem Zugriff
eines Krankenhauses auf bestimmte Daten oder Anwendungsfélle widersprochen, kann das
Krankenhaus diese schlicht nicht sehen bzw. nicht darauf zugreifen; diese sind vielmehr fir das
Krankenhaus verborgen.
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42. Muss das Krankenhaus den Patienten fragen, ob sein Zugriff begrenzt ist? Darf oder muss
das Krankenhaus den Patienten auf mdgliche Konsequenzen eines begrenzten Zugriffs auf-
merksam machen?

Das Krankenhaus muss den Patienten nicht fragen, ob sein Zugriff begrenzt ist, zumal es im 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.
Es besteht die Mitwirkungspflicht des Patienten, vorhandene Befunde unabhé&ngig vom Medium
verfligbar zu machen. Auch muss der Arzt den Patienten nicht auf mogliche Konsequenzen eines
begrenzten Zugriffs aufmerksam machen.

43. Muss das Krankenhaus den gesamten Inhalt ansehen? Wie muss sich das Krankenhaus
Kenntnis von den Inhalten der ePA verschaffen?

Grundsatzlich gibt es keine anlasslose Einsichtnahmeverpflichtung in die ePA. Grundlage der &rzt-
lichen Behandlung bleibt das anamnestische Gespréch. Gebietet die arztliche Sorgfalt im Zusam-
menhang mit diesem Gesprach oder die Behandlungssituation die Wirdigung/Einbeziehung z.B.
bestimmter Vorbefunde, erfolgt die Bitte des Arztes, diese vorzulegen. Dabei ist das Medium, auf
dem sich dieser Befund befindet (Papier, CD, ePA, usw.) vollig unerheblich. Anlasslos besteht in-
sofern keine Verpflichtung, in die ePA Einsicht nehmen zu missen. Eine generelle Verpflichtung,
den gesamten Inhalt der ePA zu sichten, besteht insofern ebenfalls nicht.

44. Inwieweit haftet das Krankenhaus, wenn es auf aufgrund von technischen Schwierigkeiten
nicht auf die ePA oder Informationen darin zugreifen kann?

Zur vorstehenden Frage gibt es zum gegenwartigen Zeitpunkt weder Rechtsprechung noch hin-
reichend juristische Literatur.

Eine Haftung des Krankenhauses kommt nur dann in Betracht, sofern die &arztliche Sorgfalt im
Zusammenhang mit dem anamnestischen Gesprach nicht eingehalten wird.

Es gelten die Ublichen Haftungsmalistébe.

45. Wie kann sich das Krankenhaus Kenntnis von Inhalten der ePA verschaffen?

Das Krankenhaus kann die ePA mit Hilfe bestimmter Metadaten durchsuchen, insbesondere der
Klassifikation des Dokumentes (z.B. Befundbericht, Attest, Operationsbericht, Entlassbrief, etc.),
Datum des Einstellens, Facharztrichtung und Name des Einstellenden. Eine Volltextsuche ist ak-

tuell nicht maoglich. Diese ist erst fir 2026 geplant.

46. Muss das Krankenhaus bei jeder Behandlungssituation mit dem Patienten Einsicht in die
ePA nehmen?

Das Krankenhaus muss nicht bei jeder Behandlungssituation mit dem Patienten Einsicht in die
ePA nehmen. Grundlage der arztlichen Behandlung bleibt das anamnestische Gesprach. Ergeben
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sich hieraus oder aus der Behandlungssituation Umstande, aus denen nach arztlicher Sorgfalt ein
Einblick in Unterlagen der ePA erforderlich werden, erfolgt die Verpflichtung auf Basis dieser
Umstéande, die Inhalte (z.B. einzelne Befunde) aufzusuchen. Dabei erfragt der Arzt jedoch nicht
das jeweilige Medium, sondern z.B. den Befund an sich.

47. In welchem Umfang darf oder muss das Krankenhaus, sich Kenntnis tber die Inhalte ver-
schaffen, die der Patienten selbst in die ePA Gbertragen hat?

Eine anlasslose Ausforschungsverpflichtung in der ePA gibt es — wie auch im Rahmen des anam-
nestischen Gespraches — nicht. Dies gilt auch im Hinblick auf Daten, die seitens der Patienten in
die ePA Ubertragen wurden. Insofern ergibt sich eine entsprechende Einsichtnahme ausschliel3-
lich aus der Anamnese. Es gilt insoweit das gleiche wie bzgl. der Frage 43.

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

Wie auch im Rahmen der Anamnese (Mitwirkungsverpflichtung des Patienten!) hat der Patient
im Umgang mit der ePA auf behandlungsrelevante Eintrége in der ePA hinzuweisen, sofern sie
ihm bekannt sind.

49. Wie muss das Krankenhaus mit den Ergebnissen der Einsichtnahme bei der Versorgung des
Patienten umgehen? Inwieweit hat es die Ergebnisse der Einsichtnahme zu bericksichti-
gen?

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

50. Darf das Krankenhaus bei der Einsichtnahme in die ePA auf die Vollstéandigkeit und Rich-
tigkeit der erhaltenen Ergebnisse vertrauen? Ist hierfir zwischen den einstellenden Perso-
nenkreisen zu unterscheiden (Beftllung durch Krankenhaus, Patienten, Krankenkassen)?
Muss nach Daten/Anwendungsfallen unterschieden werden?

Im Rahmen der gebotenen arztlichen Sorgfalt darf der Arzt (wie auch im anamnestischen Ge-
sprach) auf die Richtigkeit der ihm tberlassenen Unterlagen (hier ePA) vertrauen. Dieses Ver-
trauen 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 Loschungen vornehmen oder verlangen kann.

Seite 18 von 20



Elektronische Patientenakte (ePA) ,.fur alle” in der seit dem DEUTSCHE a
15.01.2025 geltenden Fassung gg?gﬁ?é”ﬁﬁ i'(
DKG-Fragenkatalog | Version 2.0 | Stand: 14.03.2025

51. Was muss das Krankenhaus im Zusammenhang mit der Einsichtnahme dokumentieren?
Wie muss dokumentiert werden?

Hier gilt keine Besonderheit gegentiber anderen wesentlichen Schritten der Behandlung. Diese
sind in der Patientendokumentation zu dokumentieren.

G. Fragen zu Videosprechstunden

52. Ist das Krankenhaus im Rahmen einer Videosprechstunde verpflichtet, Einsicht in die ePA
zu nehmen?

Es gelten hier keine Besonderheiten gegentiber der Prasenzversorgung.

53. Gibt es bei der Videosprechstunde Besonderheiten, die das Krankenhaus hinsichtlich der
ePA berucksichtigen muss?

Nein, es gelten bei der Videosprechstunde die gleichen Regelungen.

H. Sonstige Fragen zur ePA

54. Welche Verarbeitungsrechte oder -pflichten gelten im Zusammenhang mit Privatleistun-
gen bei gesetzlich Versicherten?

Das Gesetz differenziert grundséatzlich nicht zwischen Leistungen der GKV und privatérztlichen
Leistungen, so dass prinzipiell in Betracht kommt, dass die ePA auch versorgungsrelevante me-
dizinische Informationen aufgrund privatarztlicher Leistungen umfassen kann. Im Einzelnen wird
es dabei mit Blick auf die intendierte, weitgehend Primarsystem-gestutzte (z.B. KIS) Befillung
auch auf die konkrete technische Ausgestaltung ankommen.

55. Gilt eine besondere Hinweispflicht des Krankenhauses, wenn mit der Datenspeicherung
eine mogliche Diskriminierung oder Stigmatisierung des Patienten verbunden sein kann?

Bei besonders stigmatisierenden Erkrankungen (z.B. psychischen Erkrankungen, sexualbezoge-
nen Erkrankungen, Schwangerschaftsabbriichen) sieht das Gesetz eine besondere Hinweispflicht
des Krankenhauses gegeniiber dem Patienten vor, dass der Ubermittlung und Speicherung der-
artiger Daten in der ePA widersprochen oder ihre Verarbeitung beschrankt werden kann. Ein da-
raufhin ausgeulibter Widerspruch ist nachprtfbar in der Behandlungsdokumentation zu protokol-
lieren.
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56. In welchen Fallen sind Einwilligungen vom Patienten einzuholen? Welche Form ist zu be-
achten?

Auch wenn die Erklarung von Widersprichen mafgeblich ist, bedarf es in einzelnen Fallen der
Einholung von Einwilligungen. Dabei genligt es aus datenschutzrechtlicher Sicht in der Regel,
wenn Einwilligungen ausdricklich eingeholt werden. Zuléssig sind danach ausdrickliche mandli-
che und elektronisch fixierte Einwilligungen sowie ferner eindeutig bestatigende Handlungen.

Einwilligungen sind in folgenden Fallen einzuholen:

e Verlangt der Patient die Ubermittlung und Speicherung weiterer Daten, die die Krankenhauser
nicht ohnehin verpflichtend in die ePA speichern, ist dies nur zul&ssig, sofern der Patient ein-
willigt. Die Erteilung der Einwilligung ist zu dokumentieren. Die Einwilligung kann alleine aus
dem ,Verlangen* des Patienten abgeleitet werden.

¢ Hinsichtlich der Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendi-
agnostikgesetzes (GenDG) darf die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten in die ePA nur
mit ausdrtcklicher und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender Einwilligung des
Patienten erfolgen. Dies gilt auch fir Daten aus vorangegangenen Behandlungen.

e Der Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Patienten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-
rungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende darf nur mit Einwilligung des Pati-
enten erfolgen.

e Der Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Patienten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-

rungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfigungen darf nur mit Einwilligung des
Patienten erfolgen.
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