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Was sind die Kernaussagen dieser Aktuellen Kurz-Information?

» Die Einrichtung und Nutzung der elektronischen Patientenakte bleibt auch nach der Systemumstellung auf die
sog. Widerspruchslésung zum 15. Januar 2025 freiwillig.

P Versicherte, die mit der Einrichtung einer ePA grundsatzlich einverstanden sind, kénnen einzelnen Verarbeitun-
gen ihrer Daten widersprechen.

P Widerspriiche kénnen in den meisten Fallen tiber die ePA-App beziehungsweise gegeniiber den von den Kran-
kenkassen einzurichtenden Ombudsstellen erhoben werden.

it der elektronischen Patientenakte (ePA) konnen Versicherte der gesetzlichen Kran-

kenversicherung bereits seit einiger Zeit an der Digitalisierung im Gesundheitswesen
teilnehmen. Bisher mussten gesetzlich Versicherte selbst die Initiative ergreifen und die Ein-
richtung einer ePA beantragen. Der Bundesgesetzgeber hat das maBgebliche Regelwerk nun
mit dem Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Ge-
setz) weiterentwickelt. Dieses Gesetz bringt einen Wechsel vom ,Opt-in-* zu einem ,Opt-
out*-Modell mit sich. Konnte bisher eine ePA bekommen, wer dies wollte, erhalt ab Mitte Ja-
nuar 2025 jede versicherte Person eine ePA - es sei denn, sie sagt ,nein®.

Um diese Moglichkeit, zur ePA ,nein” zu sagen, geht es in dem vorliegenden Papier. Aller-
dings hat der Bundesgesetzgeber nicht nur die Alternative ,,ePA oder Nicht-ePA* zur Verfi-
gung gestellt. Vielmehr hat er auch zahlreiche Mdglichkeiten erdffnet, einzelne Verarbeitun-
gen von Daten in der ePA zu ,blockieren®. Die ePA kann so nach individuellen Bedurfnissen
konfiguriert werden. Wie dies geht, soll das Papier zeigen.

Ein erster Uberblick tiber die Neuregelung kann in den Antworten auf die Fragen 1 und 2
gewonnen werden. Wer nur einfach aus der ePA ,aussteigen” mdchte, erhalt die notigen In-
formationen bei den Fragen 3 bis 4 sowie 8. Wer die ePA nutzen will, sich aber fiir das ,,Fein-
tuning” interessiert, bekommt bei den Fragen 5 und 6 einen ersten Eindruck, was alles an
»Einstellmdglichkeiten* angeboten wird; unter Frage 9 sind typische Handlungssituationen
zusammengefasst. Besonderheiten der ePA von Kindern und Jugendlichen sind bei Frage 7,
ein Kassenwechsel ist bei Frage 10 angesprochen.

Das Papier richtet sich vorrangig an Versicherte, aber auch an Versicherungen und Leistungs-
erbringer sowie ihre Datenschutzbeauftragten. Daher ist das bundesrechtliche ,Regelungs-
dickicht" durch Normzitate erschlossen. Diese flr die meisten Versicherten ,unwesentlichen®
Nachweise sind im Text [klein, fett und rot] hervorgehoben, sodass sie beim Lesen leicht liber-
sprungen werden kdnnen. Soweit nicht anders angegeben, beziehen sich die Nachweise auf
das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung - (SGB V) in der ab
Januar 2025 geltenden Fassung.

Der Bayerische Landesbeauftragte fiir den Datenschutz
80538 Miinchen | WagmiillerstraBe 18 | Telefon: +49 89 21 26 72-0
poststelle@datenschutz-bayern.de | https://www.datenschutz-bayern.de
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1. Was andert sich ab 2025 bei der ePA in der gesetzlichen Kranken-
versicherung?

Bislang hing die Einrichtung einer ePA davon ab, dass die versicherte Person selbst einen
entsprechenden Antrag stellt. Bis zum 14. Januar 2025 waren die Krankenkassen verpflichtet,
Versicherten auf Antrag hin eine ePA einzurichten.

Mit dem Digital-Gesetz hat der Bundesgesetzgeber von einer Antragslosung (,Opt-in“) zu ei-
ner Widerspruchslosung (,Opt-out”) umgestellt. Durch die Einflihrung der ,ePA fiir alle” sind
die Krankenkassen ab dem 15. Januar 2025 verpflichtet, allen Versicherten, die nach vorheri-
ger Information nicht rechtzeitig widersprochen haben, eine ePA zur Verfiigung zu stellen.
Eine ausdrickliche Zustimmung der Versicherten zur Einrichtung einer ePA ist ab diesem
Zeitpunkt nicht mehr erforderlich. Die ePA bleibt fur die Versicherten jedoch weiterhin freiwil-
lig, da sie deren Einrichtung widersprechen kénnen (siehe Frage 3). Die Krankenkassen ha-
ben bereits im Sommer 2024 begonnen, die Versicherten iiber diese Anderungen zu infor-
mieren.

Alle diese Anderungen betreffen unmittelbar nur Versicherte der gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Private Krankenversicherungen entscheiden selbst dartber, ob sie ihren Versicher-
ten eine ePA anbieten. Ist dies der Fall, gelten die im Folgenden genannten Vorschriften teil-
weise auch fur die Versicherten der privaten Krankenversicherung [§ 362 Abs. 1].

2. Wasiist eine ePA? Welche Daten sind darin hinterlegt, und wer hat
darauf Zugriff?

Mit der ePA sollen den Versicherten Gesundheitsinformationen barrierefrei in digitaler
Form bereitgestellt werden, insbesondere zu Befunden, Diagnosen, TherapiemaBnahmen
oder Behandlungsberichten. Gleichzeitig sollen diese Informationen zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung beitragen, indem sie insbesondere bei der Anamnese, der Befund-
erhebung und der Behandlung herangezogen werden konnen. Nach der Systemumstellung
auf die Widerspruchsldsung soll die ePA voraussichtlich ab Anfang Marz 2025 fiir alle gesetz-
lich Versicherten deutschlandweit nutzbar sein.

Bei der ePA handelt es sich um eine versichertengefiihrte Akte: Die Entscheidung dartber,
welche Informationen eingestellt (oder geloscht) werden und wer Zugriff darauf hat, liegt bei
den Versicherten. Die ePA kann insbesondere durch eine sog. ePA-App der jeweiligen Kran-
kenkasse per Smartphone oder PC verwaltet werden. Darlber hinaus sind die Krankenkas-
sen verpflichtet, sog. Ombudsstellen [§ 342a] einzurichten, an welche sich die Versicherten
wenden konnen. Die Versicherten haben zudem die Moglichkeit, Vertreter mit der Wahrneh-
mung ihrer Rechte im Rahmen der Flihrung der ePA zu betrauen, zum Beispiel einen nahen
Angehdrigen [vgl. § 343 Abs. 1a Satz 3 Nr. 23].

Neben den Versicherten selbst sind insbesondere die sog. Leistungserbringer zum Zugriff
auf die ePA befugt. Arzte, Zahnérzte, Apotheker, Psychotherapeuten sowie Angehérige an-
derer Heil- und Heilhilfsberufe diirfen fir die gesetzlich vorgesehenen Zwecke (Behandlung,
Gesundheitsvorsorge, Diagnostik usw.) auf die ePA zugreifen [§ 339 Abs. 1. V. m. § 352]. Dieser
Zugriff muss in einem zeitlichen Zusammenhang mit einer Behandlung stehen [§ 339 Abs. 1
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Satz 1]. Die Zugriffsberechtigung wird in der Regel durch das Einlesen der elektronischen Ge-
sundheitskarte [§ 291 Abs. 1 bis 6] oder durch die sog. digitale Identitat der Versicherten [§ 291
Abs. 8] zunéchst flir einen Zeitraum von 90 Tagen erteilt [§ 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. I, § 339 Abs. 1
Satz 3]. Gesetzlich istim Einzelnen geregelt, worauf die unterschiedlichen Leistungserbringer
zugreifen dlrfen [insbesondere § 352, § 356, § 357]. Die Krankenkassen stellen zwar die ePA zur
Verfligung und sind flr diese datenschutzrechtlich verantwortlich [§ 341 Abs. 4 Satz 1, § 307
Abs. 4], sie haben selbst aber keinen lesenden Zugriff auf die ePA. Zugriffe auf die ePA werden
protokolliert und konnen auf diesem Wege nachvollzogen werden [§ 309 Abs. 1, § 342a Abs. 5].

3. Ich bin mit der Einrichtung einer ePA nicht einverstanden. Kann ich
als Versicherte oder Versicherter der gesetzlichen Krankenversiche-
rung verhindern, dass eine ePA Uberhaupt flir mich eingerichtet
wird?

Ja, nach dem oben genannten ,Opt-out“-Modell kann auf die ePA vollstandig verzichtet wer- 11
den. Versicherte haben nach Erhalt des gesetzlich vorgeschriebenen Informationsmaterials

uber die ePA [§ 342 Abs. 1 Satz 2 i. V. m. § 343 Abs. 1a] die Moglichkeit, gegen die Einrichtung
einer ePA innerhalb einer Frist von sechs Wochen Widerspruch zu erheben [§ 342 Abs. 1 Satz 2,

§ 344 Abs. 1 Satz 1]. Der Widerspruch ist gegenuber der Krankenkasse zu erkldren [§ 342 Abs. 1

Satz 2]. Die gesetzlichen Regelungen schreiben keine bestimmte Form flr die Erklarung des
Widerspruchs vor. Der Widerspruch kann daher formlos erhoben werden. Im Fall eines Wi-
derspruchs unterbleibt die Einrichtung einer ePA.

Auch nachdem eine ePA eingerichtet wurde, besteht firr die Versicherten weiter die Moglich- 12
keit, ihr vollstandig zu widersprechen [§ 344 Abs. 3 Satz 1]. Nach der erstmaligen Einrichtung

kann der Widerspruch direkt gegenlber der Krankenkasse erklart werden oder Uber die ePA-

App erfolgen [§ 344 Abs. 3 Satz 2]. In diesem Fall wird die ePA einschlieBlich aller darin gespei-
cherten Daten geldscht. Die ,alten” Daten kdnnen dann allerdings bei einer erneuten Einrich-

tung der ePA auf Verlangen der oder des Versicherten nicht mehr wiederhergestellt werden

[§ 344 Abs. 3 Satz 3 und 4].

4.  Ich habe der Einrichtung einer ePA widersprochen. Bin ich damit
dauerhaft von der Nutzung einer ePA ausgeschlossen?

Nein. Versicherte, die der Einrichtung einer ePA widersprochen haben, konnen gegenliber 13
der Krankenkasse jederzeit die Einrichtung einer ePA verlangen. Dies gilt auch bei einem
Wechsel der Krankenkasse [§ 344 Abs. 5].

5. Ich bin mit der Einrichtung der ePA einverstanden. Kann ich trotz-
dem bezuglich bestimmter Verarbeitungen widersprechen?

Ja, nach dem ,Opt-out“-Modell kdnnen Versicherte, welche von der ePA grundsatzlich Ge- 14
brauch machen wollen, gleichwohl einzelnen Verarbeitungen widersprechen. Die entspre-
chenden gesetzlichen Regelungen sind komplex und sehr unubersichtlich. Im Folgenden
werden daher ,steckbriefartig” die wichtigsten Fallkonstellationen dargestellt, in denen Versi-
cherte einen Widerspruch geltend machen konnen.
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Wie die gesetzlichen Vorschriften Uber die einzelnen Widerspruchsrechte klarstellen, kann ein
Widerspruch dabei jederzeit widerrufen werden.

Widerspruch gegen den Zugriff durch Leistungserbringer wie etwa Arzte, Zahnérzte,
Apotheker, Psychotherapeuten (§ 339 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 1i.V. m. § 352 und § 353
Abs. 1und 2 SGBYV)

Gegenstand: Widerspruch hinsichtlich des Zugriffs auf Daten der ePA ,insgesamt” [§ 353
Abs. 2] oder nur in Bezug auf Daten, die als sog. Anwendungsfalle der ePA (siehe dazu unten
Rn. 19) verarbeitet werden konnen [§ 353 Abs. 1 Satz 3, § 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. h]. Der Wider-
spruch richtet sich jeweils gegen ,einzelne* Leistungserbringer [§ 353 Abs.1 Satz 3, Abs. 2
Satz 1].

Geltendmachung: Uber ePA-App oder gegeniiber den Ombudsstellen (letzteres nur bezo-
gen auf Daten der ePA insgesamt) [§ 353 Abs. 1 Satz 4, § 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. i Halbsatz 1].

Folge: Vom Widerspruch erfasste Leistungserbringer sind vollstandig vom Zugriff auf die
ePA ausgeschlossen und kénnen keine Daten einstellen oder lesen. Ein sog. feingranularer
Widerspruch, der sich nur auf bestimmte Daten innerhalb der ePA beziehen wiirde, ist damit
nicht méglich (siehe dazu unten Rn. 43).

Verarbeitung in den sog. Anwendungsfallen der ePA (§ 353 Abs. 1 Satz 1, § 342 Abs. 2
Nr. 1 Buchst. s SGB V)

Gegenstand: Die sog. Anwendungsfélle der ePA [§ 342 Abs. 2a bis 2c, Legaldefinition in § 342
Abs. 2 Nr. 1 Buchst. h Halbsatz 2] sind ein zentrales Konzept der neuen ePA.

Vertiefung zum Begriff der Anwendungsfalle: Die Anwendungsfalle umschreiben gesetz-
lich festgelegte, automatisiert ablaufende Prozesse zur Unterstiitzung der medizinischen Ver-
sorgung. Sie beziehen sich regelmaBig auf medizinische Informationsobjekte, die automati-
siertin die ePA importiert und dort verarbeitet werden. Beispielsweise kann die ePA Informa-
tionsobjekte aus anderen digitalen Anwendungen der sog. Telematikinfrastruktur tberneh-
men, wie etwa aus den elektronischen Verordnungen (sog. E-Rezept).

Damit medizinische Daten interoperabel von jeder digitalen Anwendung im Gesundheits-
wesen verstanden werden kdnnen, werden sie in ein festgelegtes Format auf Basis internati-
onaler Standards und Terminologien gebracht. Dies ermdglicht technisch den Austausch und
die Verarbeitung medizinischer Daten zwischen einzelnen Akteuren innerhalb des Gesund-
heitswesens, unabhangig von der jeweils genutzten digitalen Anwendung. Diese standardi-
sierten Datenstrukturen werden stetig weiterentwickelt und als medizinische Informationsob-
jekte [§ 355] bezeichnet. Ein Beispiel fir ein Informationsobjekt ist der digitale Impfpass, der
verschiedene medizinische Daten, wie Daten zur behandelten Person, zum verabreichten
Impfstoff und zu impfrelevanten Erkrankungen umfasst.

Mit der Umstellung auf die neue ePA wird zunachst eine elektronische Medikationsliste
als Anwendungsfall zur Verfugung stehen. Eine Teilnahme an diesem Anwendungsfall be-
deutet, dass automatisch alle mittels E-Rezept verordneten und auf Basis der Verordnungen
an eine oder einen Versicherten abgegebenen Arzneimittel in der ePA zur Verfligung stehen.
Die elektronische Medikationsliste soll ab Mitte des Jahres 2025 zu einem digital gestitzten
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Medikationsprozess mit einem elektronischen Medikationsplan ausgebaut werden. Darin sol-
len auch Informationen enthalten sein, mit denen die Sicherheit der Arzneimitteltherapie ge-
pruft werden kann [§ 342 Abs. 2a Nr. 1]. Weitere Anwendungsfalle wie etwa eine elektronische
Patientenkurzakte, Laborbefunde sowie Informationen der Versicherten zu Organ- und Ge-
webespenden, Vorsorgevollmachten oder Patientenverfligungen sollen hinzutreten [§ 342
Abs. 2a Nr. 2]. Die darliber hinaus noch gesetzlich vorgesehenen Anwendungsfalle der ePA
(unter anderem elektronisches Zahn-Bonusheft, elektronisches Untersuchungsheft fir Kin-
der, elektronischer Mutterpass, elektronische Impfdokumentation) missen noch in einer
Rechtsverordnung geregelt werden [vgl. § 342 Abs. 2b und 2c].

Ein Widerspruch kann sowohl einen Anwendungsfall der ePA einzeln [§ 342 Abs. 2Nr. 1 Buchst.s 21
Teilsatz 1] oder die Anwendungsfélle der ePA insgesamt betreffen [§ 353 Abs. 1 Satz 1, vgl. auch
§ 342 Abs. 2a Nr. 1 Buchst. d, Nr. 2 Buchst. d].

Geltendmachung: Uber ePA-App oder gegeniiber den Ombudsstellen [§ 353 Abs. 1 Satz2, 22
§ 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. u].

Folge: Der jeweilige Anwendungsfall der ePA ist einschlieBlich aller darin gespeicherten Da- 23
ten unverziglich und vollstandig zu |[6schen [§ 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. s Teilsatz 2]. Eine Nutzung
des Anwendungsfalls, wie etwa der elektronischen Medikationsliste, Uber die ePA scheidet
damit aus — auch fir die Versicherten selbst.

Daten, die automatisiert aus anderen digitalen Anwendungen in die ePA Ubermittelt und
dort gespeichert werden (etwa E-Rezepte), sind jedoch von der vollstandigen Loschung aus-
genommen [§ 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. s Teilsatz 3]. Dies bedeutet, dass solche Daten weiterhin
zumindest durch die Versicherten in der ePA eingesehen werden konnen.

Ist auch dies nicht gewiinscht, kommt zusétzlich ein Widerspruch gegen die Ubermittiung
und Speicherung von Daten aus anderen digitalen Anwendungen (etwa E-Rezept) in Be-
tracht. In diesem Fall ist die Ubermittiung entsprechender Daten in die ePA technisch zu un-
terbinden und sind die entsprechenden Daten unverzliglich und vollstandig in der ePA zu 16-
schen [§ 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. t, vgl. auch § 360 Abs. 14 Satz 1]. Auch dieser Widerspruch kann
Uber die ePA-App oder gegenliber den Ombudsstellen [§ 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. u] und hin-
sichtlich elektronischer Verordnungen Uber die entsprechende Benutzeroberflache [§ 360
Abs. 14 Satz 2] erklart werden.

Ubermittlung und Speicherung von Daten durch Apotheker im Zusammenhang mit der
Abgabe von Arzneimitteln (§ 346 Abs. 2 SGB V)

Gegenstand: Widerspruch gegen den Zugriff der Apotheker auf die ePA sowie gegen die 24
Ubermittlung und Speicherung von arzneimittelbezogenen Daten in die ePA [§ 346 Abs. 2
Satz 1i.V.m. § 353 Abs. 1 oder 2].

Geltendmachung: Uber ePA-App oder gegeniiber den Ombudsstellen [§ 353 Abs. 1, 2]. 25

Folge: Daten werden nicht in die ePA Ubermittelt oder dort gespeichert. 26
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Ubermittlung und Speicherung von Behandlungsdaten durch Leistungserbringer der ver-
tragsarztlichen Versorgung (§ 347 Abs. 1 bis 3 SGB V)

Gegenstand: Im Hinblick auf Daten, die fir die Anwendungsfalle der ePA (siehe Rn. 19) ver-
arbeitet werden kénnen und die von Arzten im Rahmen einer aktuellen Behandlung in die ePA
Ubermittelt und gespeichert werden, kann entweder dem Zugriff insgesamt oder dem An-
wendungsfall an sich widersprochen werden [§ 347 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2i. V. m. § 353 Abs. 1 oder 2].

Im Hinblick auf andere Daten (Laborbefunde, bestimmte Befundberichte oder elektroni-
sche Arztbriefe), die von Arzten in die ePA ibermittelt und gespeichert werden, konnen Ver-
sicherte entweder dem Zugriff insgesamt widersprechen [§ 347 Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1i.V. m.
§ 353 Abs. 2] oder anlassbezogen ihren Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung
erklaren [§ 347 Abs. 3 Satz 3]. Ein anlassbezogener Widerspruch ist zu dokumentieren.

Fur Daten der Versicherten, deren Bekanntwerden moglicherweise Anlass zu Diskriminie-
rung oder Stigmatisierung geben kann, insbesondere zu sexuell Ubertragbaren Infektionen,
psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, besteht ein besonderes Wi-
derspruchsrecht, auf das die jeweiligen Leistungserbringer gesondert hinzuweisen haben.
Ein daraufhin erklarter Widerspruch ist zu dokumentieren [§ 347 Abs. 1 Satz 4 und 5, Abs. 3 Satz 5].
Auch auf die Méglichkeit, die Verarbeitung solcher Daten zu beschranken (siehe Rn. 43), ist
hinzuweisen [§ 347 Abs. 3 Satz 6.

Fir die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen
oder Analysen besteht kein besonderes Widerspruchsrecht, da insofern weiterhin eine Ein-
willigung der Versicherten erforderlich ist, es also beim ,Opt-in-Modell* verbleibt [§ 347 Abs. 1
Satz 3, Abs. 3 Satz 5].

Geltendmachung: Uber ePA-App oder gegeniiber den Ombudsstellen [§ 353 Abs. 1, 2]; das
besondere Widerspruchsrecht bei besonders sensiblen Daten sowie der anlassbezogene Wi-
derspruch sind demgegenuber ,in der Umgebung der Zugriffsberechtigten®, also direkt ge-
genuber den Leistungserbringern geltend zu machen [vgl. § 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. i Halbsatz 2].

Folge: Daten werden nicht in die ePA Ubermittelt oder dort gespeichert.

Ubermittlung und Speicherung von Behandlungsdaten durch Krankenh&user
(§ 348 Abs. 1 bis 3 SGB V)

Gegenstand: Im Hinblick auf Daten, die fur die Anwendungsfalle der ePA (siehe Rn. 19) ver-
arbeitetwerden konnen und die durch die Leistungserbringer in den Krankenhdusern im Rah-
men einer aktuellen Behandlung in die ePA Gbermittelt und gespeichert werden, kann entwe-
der dem Zugriff durch die Leistungserbringer insgesamt oder dem Anwendungsfall an sich
widersprochen werden [§ 348 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2i. V. m. § 353 Abs. 1 oder 2].

Im Hinblick auf die Ubermittlung und Speicherung von anderen Daten (Laborbefunde, be-
stimmte Befundberichte, Entlassbriefe) konnen Versicherte dem Zugriff durch die Leistungs-
erbringer entweder insgesamt widersprechen [§ 348 Abs. 3 Satz 3 i. V. m. § 353 Abs. 2] oder an-
lassbezogen der Ubermittlung und Speicherung widersprechen [§ 348 Abs. 3 Satz 5]. Ein an-
lassbezogener Widerspruch ist zu dokumentieren.

Fur Daten der Versicherten, deren Bekanntwerden moglicherweise Anlass zu Diskriminie-
rung oder Stigmatisierung geben kann, insbesondere zu sexuell Ubertragbaren Infektionen,
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psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, besteht wiederum ein beson-
deres Widerspruchsrecht, auf das die jeweiligen Leistungserbringer gesondert hinzuweisen
haben. Ein daraufhin erklarter Widerspruch ist zu dokumentieren [§ 348 Abs. 2 Satz 2 und § 348
Abs. 3 Satz 7i.V. m. § 347 Abs. 1 Satz 4 und 5]. Auch auf die Moglichkeit, die Verarbeitung solcher
Daten zu beschranken (siehe Rn. 43), ist hinzuweisen [§ 348 Abs. 3 Satz 8],

Fir die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen
oder Analysen besteht kein besonderes Widerspruchsrecht, da insofern weiterhin eine Ein-
willigung der Versicherten erforderlich ist [§ 348 Abs. 2 Satz 2i. V. m.und § 348 Abs. 3 Satz 7i. V. m.
§ 347 Abs. 1 Satz 3].

Geltendmachung: Uber ePA-App oder gegeniiber den Ombudsstellen [§ 353 Abs. 1, 2];das 31
besondere Widerspruchsrecht bei besonders sensiblen Daten und der anlassbezogene Wi-
derspruch sind direkt gegenuber den jeweiligen Leistungserbringern in den Krankenhausern
geltend zu machen.

Folge: Daten werden nicht in die ePA Ubermittelt oder dort gespeichert. 32

Ubermittlung und Speicherung von Behandlungsdaten weiterer Leistungserbringer
wie etwa Physiotherapeuten, Ergotherapeuten, Logopéden (§ 349 Abs. 2 SGB V)

Gegenstand: Leistungserbringer wie etwa Physiotherapeuten, Ergotherapeuten oder Logo- 33
paden kdnnen, soweit sie an die sog. Telematikinfrastruktur angeschlossen sind [§ 349 Abs. 1

am Ende], Daten im Rahmen einer konkreten aktuellen Behandlung in die ePA Ubermitteln und

dort speichern. Versicherte kdnnen entweder dem Zugriff durch diese Leistungserbringer
insgesamt widersprechen [§ 349 Abs. 2 Satz 3 i. V. m. § 353 Abs. 2] oder anlassbezogen einen
Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung erklaren [§ 349 Abs. 2 Satz 5]. Ein an-
lassbezogener Widerspruch ist zu dokumentieren.

Fir Daten der Versicherten, deren Bekanntwerden moglicherweise Anlass zu Diskriminie-
rung oder Stigmatisierung geben kann, insbesondere zu sexuell Ubertragbaren Infektionen,
psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, besteht wiederum ein beson-
deres Widerspruchsrecht, auf das die jeweiligen Leistungserbringer gesondert hinzuweisen
haben. Ein daraufhin erklarter Widerspruch ist zu dokumentieren [§ 349 Abs. 2 Satz 7 i. V. m.
§ 347 Abs. 1 Satz 4 und 5].

Fir die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen
oder Analysen besteht kein besonderes Widerspruchsrecht, da insofern weiterhin eine Ein-
willigung der Versicherten erforderlich ist [§ 349 Abs. 2 Satz 7 i. V. m. § 347 Abs. 1 Satz 3].

Geltendmachung: Uber ePA-App oder gegeniiber den Ombudsstellen [§ 353 Abs. 2];dasbe- 34
sondere Widerspruchsrecht bei besonders sensiblen Daten und der anlassbezogene Wider-
spruch sind direkt gegenuber den jeweiligen Leistungserbringern geltend zu machen.

Folge: Daten werden nicht in die ePA tUbermittelt oder dort gespeichert. 35
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39
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41
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Ubermittlung und Speicherung von Daten der Krankenkassen (§ 350 Abs. 1 SGBV)

Gegenstand: Daten Uber die bei der Krankenkasse in Anspruch genommenen Leistungen
[§ 350 Abs. 1 Satz 1 und 2]; die Krankenkassen mussen die Versicherten tber das Widerspruchs-
recht informieren [§ 350 Abs. 3 Nr. 1].

Geltendmachung: Gegentiber der Krankenkasse oder tiber ePA-App [§ 350 Abs. 1 Satz 3].

Folge: Daten tber in Anspruch genommene Leistungen werden nicht in die ePA Ubermittelt
oder dort gespeichert.

Erganzender Hinweis: Ebenfalls neu eingefiihrt wurde auch eine Befugnis der Kranken- und
Pflegekassen, sog. datengestitzte Auswertungen zur Erkennung individueller Gesundheits-
risiken durchzufihren. Dazu werten sie die bei den Kranken- oder Pflegekassen vorliegenden
Daten der Versicherten aus und weisen die Versicherten auf die Ergebnisse dieser Auswer-
tungen hin. Dies soll beispielsweise der Erkennung von seltenen Erkrankungen, Krebserkran-
kungen, noch nicht festgestellter Pflegebedurftigkeit oder Impfindikationen dienen [§ 25b
Abs. 1]. Eine solche Verarbeitung von Daten ist auch ohne eine Einwilligung der Versicherten
zulassig, sofern sie zu den genannten Zwecken erforderlich und geeignet ist [§ 25b Abs. 2
Satz 1]. Sofern sich aus den Auswertungen konkrete Gesundheitsgefahrdungen, konkrete Ri-
siken einer Erkrankung oder einer Pflegebedurftigkeit beziehungsweise eine Impfindikation
ergeben, mussen die Krankenkassen umgehend darauf hinweisen und diese Hinweise auch
in die ePA Ubermitteln und dort speichern [§ 25b Abs. 4 Satz 5]. MGchten Versicherte solche
Auswertungen vollstandig unterbinden, konnen sie gegentber den Kranken- oder Pflegekas-
sen widersprechen [§ 25b Abs. 3 Satz 1]. Auf diese Moglichkeit des Widerspruchs haben die
Kranken- und Pflegekassen vor der Datenverarbeitung hinzuweisen [§ 25b Abs. 3 Satz 2].

Ubermittlung von Daten der ePA zu Forschungszwecken (§ 363 Abs. 5 SGB V)

Gegenstand: Eine weitere Neuerung bildet die automatisierte Ubertragung von Daten der
ePA an das sog. Forschungsdatenzentrum beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte [vgl. § 303d], um damit die Forschung mit Gesundheitsdaten zu unterstitzen. Es wer-
den ausschlieBlich Daten tbermittelt, die automatisiert pseudonymisiert wurden [§ 363 Abs. 2
Satz 2]. Ein Widerspruch kann entweder generell erfolgen oder auf bestimmte Zwecke der
Verarbeitung durch das Forschungsdatenzentrum beschrankt werden [§ 363 Abs. 5 Satz 1 und 3
i. V. m. § 303e Abs. 2]. Eine Datentibermittlung an das Forschungsdatenzentrum soll ab 15. Juli
2025 technisch mdglich sein und voraussichtlich erstmals im September 2025 stattfinden.

Geltendmachung: Uber ePA-App oder gegeniiber den Ombudsstellen [§ 363 Abs. 5 Satz 2,
§ 342a Abs. 4].

Folge: Bereits an das Forschungsdatenzentrum tibermittelte Daten werden geldscht; bis zum
Widerspruch tbermittelte und flr konkrete Forschungsvorhaben bereits verwendete Daten
durfen weiterhin flr diese Forschungsvorhaben verwendet werden [§ 363 Abs. 6 Satz 1, 3].
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6. Gibt es weitere Mdglichkeiten, grundsatzlich zulassige Nutzungen
der ePA einzuschranken?

Als Alternative zu einem Widerspruch oder einer ganzlichen Loschung von Daten aus derePA 43
konnen bestimmte Dokumente oder Kategorien von Dokumenten auch bloB verborgen wer-

den [§ 337 Abs. 2 Satz 1]. Eine solche Beschrankung des Zugriffs kann sich auf spezifische
Dokumente oder Datensatze oder auch Gruppen von Dokumenten beziehen [vgl. § 342 Abs. 2

Nr. 1 Buchst. v]. Damit wird flr die Versicherten die Mdglichkeit geschaffen, den Zugriff auf ein-

zelne Dokumente/Datensétze oder Gruppen von Dokumenten so zu beschranken, dass nur

sie selbst Zugriff haben, die Leistungserbringer hingegen davon ausgeschlossen sind. In die-

sem Fall bleiben die Daten in der ePA erhalten, kénnen aber (bis zur Aufhebung der Be-
schrankung) nur durch die Versicherten genutzt werden.

Aus den gesetzlichen Vorschriften ergibt sich leider nicht eindeutig, ob eine Beschrankung 44
auch nur gegeniiber einzelnen Leistungserbringern maoglich sein soll. Dafir spricht jedoch

die Begriindung im Entwurf des Digital-Gesetzes. Darin heiBt es zu den Zugriffsbeschrankun-

gen, dass Versicherte uber die ePA-App ,auch weiterhin sowohl den Kreis der Leistungser-
bringer, der auf ihre elektronische Patientenakte zugreifen darf, als auch die Inhalte (Doku-
mente, medizinische Informationsobjekte etc.), auf die ihre Leistungserbringer zugreifen diir-

fen, beschranken"kénnen sollen (Bundestags-Drucksache 20/9408, Seite 113). Daher sollte
durch eine Zugriffsbeschrankung auch eine sog. feingranulare Steuerung maoglich sein, mit

der bestimmte Dokumente/Datensatze oder Gruppen von Dokumenten dem Zugriff durch

alle oder bestimmte Leistungserbringer entzogen werden kénnen.

Im Entwurf des Digital-Gesetzes war urspriinglich noch eine weitreichende Ausnahme vom 45
Beschrankungsrecht enthalten. Es war vorgesehen, dass hinsichtlich von Daten aus automa-
tisiert verarbeiteten ,,Anwendungsfallen®, zum Beispiel der elektronischen Medikationsliste
(siehe oben Rn. 19), die Beschrankung des Zugriffs nur einheitlich beziehungsweise insge-

samt erfolgen konnen sollte (Bundestags-Drucksache 20/9408, Seite 22). Im finalen Text der
Vorschrift ist diese Ausnahme nun jedoch nicht mehr enthalten [vgl. § 337 Abs. 2 Satz 4]. Die
Maoglichkeit zur Zugriffsbeschrankung besteht daher auch in dieser Hinsicht.

7.  Welche Besonderheiten gelten bei Kindern und Jugendlichen?

Nach der Umstellung auf das ,Opt-out*-Modell erhalten alle gesetzlich Versicherten eine 46
ePA, sofern sie nicht widersprechen (siehe Rn. 6). Dies gilt auch fiir Kinder beziehungsweise
Jugendliche, die Versicherte einer gesetzlichen Krankenversicherung sind. Einen allgemei-

nen Widerspruch gegen die Einrichtung einer ePA (siehe Rn. 11 f.) oder Widerspriiche gegen
bestimmte Verarbeitungen (siehe Rn. 14 ff.) missen bei minderjahrigen Versicherten daher
grundsétzlich die gesetzlichen Vertreter erklaren, in der Regel die Eltern. Ab einem Alter von

15 Jahren konnen Jugendliche ihre Widerspruchsrechte jedoch selbststandig austiben [§ 341

Abs. 1 Satz 4].
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49

8.  Hatdie Auslibung eines Widerspruchsrechts moglicherweise nega-
tive Auswirkungen fur mich?

In den gesetzlichen Vorschriften ist ausdriicklich klargestellt, dass Versicherte weder bevor-
zugt noch benachteiligt werden diirfen, wenn sie von ihren Widerspruchsrechten Gebrauch
machen [§ 335 Abs. 3 i. V. m.; vgl. auch § 343 Abs. 1a Satz 3 Nr. 2]. Versicherte, die der ePA wider-
sprechen, mussen lediglich auf die Vorteile der ePA verzichten.

0. Was kann ich tun?

In der folgenden Tabelle finden Sie in der ersten Spalte einige konkrete Handlungssituatio-
nen. Die zweite Spalte enthalt einen kurzen Hinweis auf die Handlungsmadglichkeiten und

weist auf den passenden Widerspruchs-Steckbrief hin.

Situation

Hinweise

Ich mochte keine ePA.

Vollstandiger ,Opt-out,Rn. 11 f.

Ilch mochte nicht, dass eine bestimmte Klinik, Praxis
oder Apotheke auf meine ePA zugreifen kann.

Widerspruch gegen Zugriff, Rn. 16 ff.

Ich mochte keine Medikationsliste in meiner ePA.

Widerspruch gegen ,Anwendungsfall, Rn. 19 ff.

Ich mochte nicht, dass mein Arzt einen bestimmten
Arztbrief in meine ePA einstellt.

Widerspruch gegen Ubermittlung und Speicherung,
Rn. 27 ff.

Ich mochte zwar den Arztbrief in der ePA haben, es
soll ihn aber auBer mir niemand lesen konnen.

Beschrankung des Zugriffs, Rn. 43.

Ich mochte nicht, dass meine Krankenkasse Abrech-

Widerspruch gegen Ubermittlung und Speicherung,

nungsdaten in die ePA einstellt. Rn. 36 ff.

Ich méchte nicht, dass Daten aus meiner ePAzu For-  Widerspruch gegen Ubermittiung an Forschungsdaten-

schungszwecken genutzt werden. zentrum, Rn. 40 ff.

10. Was passiert bei einem Wechsel der Krankenkasse?

Bei einem Wechsel der Krankenkasse konnen die hinterlegten Daten aus der bisherigen
ePA Ubernommen werden [§ 342 Abs. 2 Nr. 1 Buchst. o]. Dies gilt grundsétzlich auch fiir die er-
teilten Widerspriiche. Zum genauen Verfahren fiir die Ubertragung der Daten aus der ePA
geben die Krankenkassen Auskunft.
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