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Digitalisierung, arztliches Handeln
und Datenschutz

* Datenschutz(recht) als Hemmschuh fir
Digitalisierung?
— Rechtlicher Rahmen bzw. ,Regelungswirrwarr”
— Beispiel Digitale Arztpraxis

* Datenschutz(recht) als Taktgeber fir
Digitalisierung?
— Patienten-Datenschutz-Gesetz
— Digitalisierung und Patientensouveranitat
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Rechtlicher Rahmen

e Datenschutzrecht
— allgemein (BDSG, LDSG, KDG/DSG-EKD)

— bereichsspezifisch
* TPG, InfSchG, KrebsRG, GenDG ...
* LKHG, GDSG NW, ...

* Sozialdatenschutzrecht
—§35Abs. 1S.1SGB I, §§ 67 ff. SGB X, §§ 284 ff. SGB V
— §§ 306 ff. SGB V (,,Patienten-Datenschutz-Gesetz“)
— abschlieRender Geltungsanspruch
* Arztliche Schweigepflicht
— § 203 StGB; § 9 MBO-A
— ,Zwei-Schranken-Prinzip“

Rechtlicher Rahmen

 DS-GVO
Datenschutzrecht

— allgemein (BDSG, LDSG, KDG/DSG-EKD)

— bereichsspezifisch
¢ TPG, InfSchG, KrebsRG, GenDG ...
* LKHG, GDSG NW, ...
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—§35Abs. 1S.1SGB I, §§ 67 ff. SGB X, §§ 284 ff. SGB V
— §§ 306 ff. SGB V (,,Patienten-Datenschutz-Gesetz”)

— abschlieRender Geltungsanspruch

Arztliche Schweigepflicht

— § 203 StGB; § 9 MBO-A

— ,Zwei-Schranken-Prinzip“
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Digitale Arztpraxis

* Zwei Schranken fir die Digitalisierung?
(IT-Outsourcing)

* Erste Schranke: arztliche Schweigepflicht
— Vor 2017: Outsourcing als Straftat

— 2017: Neuregelung als Reaktion auf die
,Digitalisierung der letzten Jahrzehnte”

e Zweite Schranke: Datenschutzrecht

— Outsourcing als sog. Auftragsverarbeitung zwar
Lprivilegiert” ...
— ... aber in Grenzen!

Datenschutz:
Problem der Rechtsunsicherheit

:g::sitive Daten” revisited ° ” Rege I un 85W| rrwarr
verstarkt”

Mt AL
ein

o fur einen Laien nicht
mehr nachvollziehbar”

* ,Undurchsichtigkeit des
Regelungsgestriupps”

* ,Regelungschaos”
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Datenschutz als Taktgeber? — PDSG

SGV V Kap. 11 — Telematik-Infrastruktur (TI)
* elektronische Patientenakte

» elektronischer Medikationsplan, elektronische
Notfalldaten, elektronische Verordnungen,
Daten zu Forschungszwecken

e Patientensouveranitat als Leitmotiv

Patientensouveranitat & ePA

1. Stufe: Einrichtung der ePA
— ,auf Antrag und mit Einwilligung” (§ 342 1)
— Informed Consent (§ 343)
2. Stufe: Befillung der ePA (§, 346 ff.)
— Nicht nur Einwilligung (§ 344 11) ...
— ... sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)
3. Stufe: Zugriff auf ePA

— nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
— ,Zugriffsmanagement”
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Patientensouveranitat & ePA

* 1. Stufe: Einrichtung der ePA
— ,auf Antrag und mit Einwilligung” (§ 342 1)
— Informed Consent (§ 343)
» 2. Stufe: Beflllung der ePA (§, 346 ff.)
— Nicht nur Einwilligung (§ 344 11) ...
— ... sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)
* 3. Stufe: Zugriff auf ePA

— nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
— ,Zugriffsmanagement”

Informed Consent

»in praziser, transparenter,
verstandlicher und leicht
zuganglicher Form*

Sprache und barrierefrei”

der Datenverarbeitung”

,in einer klaren und einfachen

,uber alle relevanten Umstande
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Patientensouveranitat & ePA

e 1. Stufe: Einrichtung der ePA
— ,,auf Antrag und mit Einwilligung” (§ 342 I)
— Informed Consent (§ 343)
2. Stufe: Befiillung der ePA
— Nicht nur Einwilligung (§ 344 1) ...
— ... sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)
3. Stufe: Zugriff auf ePA
— nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
— ,Zugriffsmanagement”

§ 346 Unterstiitzung bei der
elektronischen Patientenakte

(3) Arzte... haben auf der Grundlage der Informationspflichten
der Krankenkassen nach § 343 die Versicherten auf deren
Verlangen bei der erstmaligen Beflillung der elektronischen
Patientenakte ausschlieflich im aktuellen Behandlungskontext
zu unterstitzen. ... Die in Satz 1 genannten Leistungserbringer
kdnnen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit diese
Ubertragbar sind, auf Personen Ubertragen, die als berufs-
maRige Gehilfen ... tatig sind.

(5) Fir Leistungen nach Absatz 3 erhalten die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
sowie Krankenhauser ab dem 1. Januar 2021 lber einen
Zeitraum von zwolf Monaten eine einmalige Verglitung je
Erstbefiillung in Hohe von 10 Euro.
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Patientensouveranitat & ePA

* 1. Stufe: Einrichtung der ePA
— ,,auf Antrag und mit Einwilligung” (§ 342 I)
— Informed Consent (§ 343)

» 2. Stufe: Beflllung der ePA (§, 346 ff.)
— Nicht nur Einwilligung (§ 344 11) ...
— ... sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)

3. Stufe: Zugriff auf ePA
— nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
— ,2Zugriffsmanagement”

ePA - Datenzugriff

A - Infothek - Pressemitteilungen ~ BfDI zu Folgen der Gesetzgebung des PDSG

Ber™

A ,Widerspruch zu

> elementaren Vorgaben o ,
Der " die Informationsfreiheit (BfDI) Professor Ulrich
Kel der DS'GV Irigen Verarbeitung personenbezogener

sollte. Meiner Auffassung nach verstéRt eine E beschrdnkt”
ausschlieRlich nach den Vorgaben des PDSG an wicnugen steuen gegen uie guropaiscng

Patientensouverdnitat

rden
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Beschrankte Patientensouveranitat?

* 2021:,Alles-oder-Nichts-Prinzip“
— Feingranularer Zugriff erst ab 2022 ...
— ,,Befunde des Psychiaters fir den Zahnarzt”

* 2022 ff.: ,,Zweiklassengesellschaft bei der ePA”

— Auch ab 2022 feingranularer Zugriff nur mit
,geeignetem Endgerat”

— Ansonsten weiterhin: ,,Befunde des Psychiaters fiir
den Zahnarzt“?!

8§ 291a [1] Elektronische Gesundheitskarte

(1) Die Krankenversichertenkarte nach § 291 Abs. 1 wird bis
spatestens zum 1. Januar 2006 zur Verbesserung von
Wirtschaftlichkeit, Qualitat und Transparenz der Behandlung
fur die in den Absatzen 2 und 3 genannten Zwecke zu einer
elektronischen Gesundheitskarte erweitert.
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