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Digitalisierung, ärztliches Handeln 
und Datenschutz

Die rechtliche Perspektive

Prof. Dr. Benedikt Buchner, LL.M. (UCLA)
Institut für Informations-, Gesundheits- und Medizinrecht (IGMR)

Digitalisierung, ärztliches Handeln 
und Datenschutz

• Datenschutz(recht) als Hemmschuh für 
Digitalisierung?
– Rechtlicher Rahmen bzw. „Regelungswirrwarr“
– Beispiel Digitale Arztpraxis

• Datenschutz(recht) als Taktgeber für 
Digitalisierung?
– Patienten-Datenschutz-Gesetz
– Digitalisierung und Patientensouveränität
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Rechtlicher Rahmen
• Datenschutzrecht 

– allgemein (BDSG, LDSG, KDG/DSG-EKD)
– bereichsspezifisch 

• TPG, InfSchG, KrebsRG, GenDG … 
• LKHG, GDSG NW, …

• Sozialdatenschutzrecht
– § 35 Abs. 1 S. 1 SGB I , §§ 67 ff. SGB X, §§ 284 ff. SGB V
– §§ 306 ff. SGB V („Patienten-Datenschutz-Gesetz“)
– abschließender Geltungsanspruch

• Ärztliche Schweigepflicht
– § 203 StGB; § 9 MBO-Ä
– „Zwei-Schranken-Prinzip“

Rechtlicher Rahmen
• DS-GVO
• Datenschutzrecht 

– allgemein (BDSG, LDSG, KDG/DSG-EKD)
– bereichsspezifisch 

• TPG, InfSchG, KrebsRG, GenDG … 
• LKHG, GDSG NW, …

• Sozialdatenschutzrecht
– § 35 Abs. 1 S. 1 SGB I , §§ 67 ff. SGB X, §§ 284 ff. SGB V
– §§ 306 ff. SGB V („Patienten-Datenschutz-Gesetz“)
– abschließender Geltungsanspruch

• Ärztliche Schweigepflicht
– § 203 StGB; § 9 MBO-Ä
– „Zwei-Schranken-Prinzip“
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Digitale Arztpraxis

• Zwei Schranken für die Digitalisierung? 
(IT-Outsourcing)

• Erste Schranke: ärztliche Schweigepflicht
– Vor 2017: Outsourcing als Straftat
– 2017: Neuregelung als Reaktion auf die 

„Digitalisierung der letzten Jahrzehnte“
• Zweite Schranke: Datenschutzrecht

– Outsourcing als sog. Auftragsverarbeitung zwar 
„privilegiert“ …

– … aber in Grenzen!

Datenschutz: 
Problem der Rechtsunsicherheit

• „Regelungswirrwarr 
verstärkt“

• „für einen Laien nicht 
mehr nachvollziehbar“

• „Undurchsichtigkeit des 
Regelungsgestrüpps“

• „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 

• Patientensouveränität als Leitmotiv

Patientensouveränität & ePA
• 1. Stufe: Einrichtung der ePA 

– „auf Antrag und mit Einwilligung“ (§ 342 I)
– Informed Consent (§ 343)

• 2. Stufe: Befüllung der ePA (§, 346 ff.)
– Nicht nur Einwilligung (§ 344 II) …
– … sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)

• 3. Stufe: Zugriff auf ePA 
– nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
– „Zugriffsmanagement“
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Patientensouveränität & ePA
• 1. Stufe: Einrichtung der ePA 

– „auf Antrag und mit Einwilligung“ (§ 342 I)
– Informed Consent (§ 343)

• 2. Stufe: Befüllung der ePA (§, 346 ff.)
– Nicht nur Einwilligung (§ 344 II) …
– … sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)

• 3. Stufe: Zugriff auf ePA 
– nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
– „Zugriffsmanagement“

Informed Consent

„in präziser, transparenter, 
verständlicher und leicht 
zugänglicher Form“ 
„in einer klaren und einfachen 
Sprache und barrierefrei“ 
„über alle relevanten Umstände 
der Datenverarbeitung“
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Patientensouveränität & ePA
• 1. Stufe: Einrichtung der ePA 

– „auf Antrag und mit Einwilligung“ (§ 342 I)
– Informed Consent (§ 343)

• 2. Stufe: Befüllung der ePA
– Nicht nur Einwilligung (§ 344 II) …
– … sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)

• 3. Stufe: Zugriff auf ePA 
– nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
– „Zugriffsmanagement“

§ 346 Unterstützung bei der 
elektronischen Patientenakte

(3) Ärzte… haben auf der Grundlage der Informationspflichten 
der Krankenkassen nach § 343 die Versicherten auf deren 
Verlangen bei der erstmaligen Befüllung der elektronischen 
Patientenakte ausschließlich im aktuellen Behandlungskontext 
zu unterstützen. … Die in Satz 1 genannten Leistungserbringer 
können Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit diese 
übertragbar sind, auf Personen übertragen, die als berufs-
mäßige Gehilfen … tätig sind.

(5) Für Leistungen nach Absatz 3 erhalten die an der vertrags-
ärztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer 
sowie Krankenhäuser ab dem 1. Januar 2021 über einen 
Zeitraum von zwölf Monaten eine einmalige Vergütung je 
Erstbefüllung in Höhe von 10 Euro.
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Patientensouveränität & ePA
• 1. Stufe: Einrichtung der ePA 

– „auf Antrag und mit Einwilligung“ (§ 342 I)
– Informed Consent (§ 343)

• 2. Stufe: Befüllung der ePA (§, 346 ff.)
– Nicht nur Einwilligung (§ 344 II) …
– … sondern auch Anspruch (§§ 346 ff.)

• 3. Stufe: Zugriff auf ePA 
– nur mit Einwilligung (§§ 339, 352 f.)
– „Zugriffsmanagement“

ePA - Datenzugriff

„Patientensouveränität
beschränkt"

„Widerspruch zu
elementaren Vorgaben
der DS-GVO"
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Beschränkte Patientensouveränität?

• 2021: „Alles-oder-Nichts-Prinzip“
– Feingranularer Zugriff erst ab 2022 …
– „Befunde des Psychiaters für den Zahnarzt“

• 2022 ff.: „Zweiklassengesellschaft bei der ePA“
– Auch ab 2022 feingranularer Zugriff nur mit 

„geeignetem Endgerät“
– Ansonsten weiterhin: „Befunde des Psychiaters für 

den Zahnarzt“?! 
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Vielen Dank!

Prof. Dr. Benedikt Buchner, LL.M. (UCLA)
Institut für Informations-, Gesundheits- und Medizinrecht (IGMR)


