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Stellungnahme des bvvp zum Referentenentwurf des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit fiir ein ,,Gesetz zum Schutz elekt-
ronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur®, Patien-
tendaten-Schutzgesetz (PDSG)

Sehr geehrter Herr Bundesminister Spahn,

der am 04.02.2020 vorgelegte Referentenentwurf fir das Gesetz zum
Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur
Patientendaten-Schutzgesetz (PDSG) soll das Ziel verfolgen, digitale
Lésungen schnell zum Patienten zu bringen und hat dabei den An-
spruch, sensible Gesundheitsdaten zu schitzen. Kernstiuick des Ge-
setzes ist die elektronische Patientenakte, ePA.

Der bvvp erkennt in der Zusammenschau das Bestreben des Gesetz-
gebers an, die Daten des Patienten zu schitzen, sieht allerdings an
einigen Stellen zum Teil deutlichen Nachbesserungsbedarf.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

e 887 Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmali-
stab, bundeseinheitliche Orientierungswerte

Der bvvp begrif3t, dass die Ablage von Dokumenten als sepa-
rate Leistung in den EBM aufgenommen wird. Hierbei muss
auch der zeitliche Aufwand hinreichend berticksichtigt werden.

e §217f Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen:

Die Einbeziehung des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und des BSI bewertet der bvvp als sehr positiv. Aus Sicht des
bvvp wéare jedoch eine klarere Rechtsdefinition wiinschenswert,
die ausdricklich dem BSI und dem BfDI ein reales Mitsprache-
recht einriumt, wie dies beispielsweise in 8290 des vorgelegten
Entwurfes geschieht.
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Anderungsvorschlag: § 217f, Abs. 4b, Satz 5:

Sie ist unter Einbeziehung eines vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen
zu beauftragenden unabh&ngigen geeigneten Sicherheitsgutachters und ir-Ab-
stimmung- im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fur Sicherheit in der
Informationstechnik zu erstellen und bedarf der Genehmigung des Bundesminis-
teriums fur Gesundheit.

§ 291a Elektronische Gesundheitskarte (eGK) als Versicherungsnachweis

Der bvvp begrifdt, dass weiterhin die eGK den Zugang des Versicherten zu Be-
handlungsleistungen ermoglichen soll und als Zugangsschlissel zu den Diensten
des Digitalen Gesundheitswesens dient.

Auf Grund dieser Eigenschaft halten wir jedoch die Speicherung von Zusatzda-
ten wie in Abs. 3 vorgesehen mit dem Prinzip der Datensparsamkeit der DSGVO
fur nicht vereinbar. Derartige Angaben sollten bei den Krankenkassen gespei-
chert bleiben und nur bei Bedarf ausgelesen werden kdnnen.

Unter dem Aspekt der Datensicherheit wéare die Etablierung eines PIN-Systems,
wie es im Geldkarteneinsatz Ublich ist, wiinschenswert.

Anderungsvorschlag: Streichung § 291, Absatz 3

8 291b Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Ver-
sicherungsnachweis

Der bvvp beméngelt, dass mit § 291a Abs. 5 weiterhin Strafen fur den Nichtan-

schluss an die Telematik Infrastruktur gesetzlich verankert werden.

Wir halten derartige Strafsetzungen nach wie vor fir ein ungeeignetes Mittel mit
denjenigen Kolleginnen und Kollegen umzugehen, die sich wegen datenschutz-
rechtlicher Bedenken gegen einen Anschluss entschieden haben.
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Der Bundesgesundheitsminister hat mehrfach betont, er wolle Vertrauen in die
Systeme schaffen. Dies kann nur gelingen tber die Implementierung der notwen-
digen datenschutzrechtlichen Regelungen in diesem Gesetz und in den zugeho-
rigen Rechtsverordnungen. Wir fordern daher die Streichung des Absatz 5.

Anderungsvorschlag: Streichung § 291b, Absatz 5

8 306 Telematikinfrastruktur und § 307 Datenschutzrechtliche
Verantwortlichkeiten

Der bvvp begrifdt den in 8 306 vorgenommenen Versuch einer Klarstellung der
Verantwortlichkeiten fir die Komponenten der Telematik-Infrastruktur.

Wir kritisieren allerdings scharf die in Absatz 2, Satz1, Punkt 1 vorgenommene
Zuordnung der Konnektors zur dezentralen Infrastruktur.

Entsprechend § 306, Abs. 1 liegt damit die Verantwortlichkeit fir den Konnektor
ausdricklich bei den Leistungserbringern.

Wir fordern nachdriicklich die Zuordnung des Konnektors zur zentralen Infra-
struktur. Hilfsweise muss im Gesetz benannt werden, welche Teile des Konnek-
tors zur dezentralen und welche Teile zur zentralen Infrastruktur gehoren.

Andernfalls mussten alle Leistungserbringer eine Datenschutzfolgeabschatzung
fur den Konnektor vornehmen. Die hierzu erforderlichen Informationen werden
aber von den Herstellern nicht bereitgestellt. Die Folge ware zwingend die aus
datenschutzrechtlichen Grinden notwendige Abschaltung des Konnektors.
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Anderungsvorschlag: § 306, Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

(2) Die Telematikinfrastruktur beinhaltet

1. eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus Komponenten zur Authentifizie-

rung und-zur-sicheren-Ubermittiung von Daten fir die sichere Ubermitt-

lung in die zentrale Infrastruktur,
2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus

a) dem Konnektor als Schnittstelle zwischen den unter 1. genannten Kom-
ponenten und den unter b) genannten Diensten

b) sicheren Zugangsdiensten als Schnittstelle zur dezentralen Struktur so-
wie

c) einem gesicherten Netz, einschlief3lich der fur den Betrieb notwendigen
Dienste und

3. eine Anwendungsinfrastruktur, bestehend aus Diensten fur die Anwendun-
gen nach diesem Kapitel.

8 308 - Beschrankung von Betroffenenrechten

Der bvvp wendet sich strikt gegen jedwede Einschrankung von Betroffenenrech-
ten nach der DSGVO. Die DSGVO raumt jedem Burger grundlegende Informati-
onsrechte ein.

Die in § 307, Abs. 5 des Entwurfes genannte Vertrauensstelle muss von der ge-
matik als Betreiber des Netzes in die Lage versetzt werden, die entsprechenden
Informationen an die Betroffenen herauszugeben.

Anderungsvorschlag: Streichung von § 308

Seite 4 von 8



BUNDESVERBAND DER bvv
VERTRAGSPSYCHOTHERAPEUTEN E.V.

§ 337 - Recht der Versicherten auf Speicherung, Verarbeitung, L6schung
und Erteilung von Zugriffsfreigaben

Der bvvp begrif3t ausdricklich, dass die vollstandige Datenhoheit bei den Pati-
enten liegt, wie in § 337 definiert. Diese sollte jedoch — im Sinne der mundigen
Birgerinnen und Birger — auch auf die Anwendung der Notfalldaten ausgeweitet
werden. Wenn sich Patienten entschlie3en - aus welchen Griinden auch immer —
die Nutzung der elektronischen Angebote vollstandig einzustellen, so muss ihnen
auch das moglich sein.

Anderungsvorschlag: § 337 Absatz 2, Satz 1 wird wie folgt geandert, Streichung
von Satz 2:

Der Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach 8334 Absatz 1
Nummer 1 bis 3-und 6 eigenstandig zu l6schen.

§ 341 Patientenakte:

Der bvvp begrif3t die die in § 341 verankerte Freiwilligkeit fur Patienten, Daten in
ihre Patientenakte einzuspeisen. Ebenso zu begriif3en ist die klar geregelte da-
tenschutzrechtliche Verantwortlichkeit der Krankenkasse als Anbieter der Leis-
tung.

Strikt abzulehnen ist hingegen die in Abs. 5 verankerte Strafandrohung fir Leis-
tungserbringer. Einerseits fuhrt hier der Gesetzgeber ohne Not flr diejenigen
Kollegen und Kolleginnen, die aus datenschutzrechtlichen Uberlegungen den An-
schluss an die Telematik Infrastruktur verweigern, eine Doppelbestrafung ein.
Andererseits werden jene, die bereits an die Tl angeschlossen sind, erneut fur
Prozesse verantwortlich gemacht, auf die sie keinen Einfluss haben und fir die
sie daher auch keine Verantwortung tragen kénnen. Fur den Fall, dass es den
Anbietern der ePA nicht gelingt, die in diesem Entwurf vorgegebenen Fristen ein-
zuhalten, werden nicht diese, sondern allein die Leistungserbringer mit Strafe be-
droht. Eine ahnliche Strafandrohung findet sich bei den Fristsetzungen fir die
Krankenkassen oder Krankenh&user nicht. Dies ist ein klarer Verstol3 gegen den
Gleichbehandlungsgrundsatz. Der bvvp fordert daher die ersatzlose Streichung
des Absatz 5.

Anderungsvorschlag: Streichung von § 341 Absatz 5
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§ 342 - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

Der bvvp kritisiert nachdricklich, dass der Entwurf in 8 342, Abs. 2, Nummer 1
unter Fristsetzung zum 01.01.2021 die Einfihrung einer elektronischen Patien-
tenakte ohne differenzierte Rechtevergabe vorsieht. Dies untergrabt nach An-
sicht des bvvp jedwede Bemihungen des Gesetzgebers, Vertrauen in das digi-
tale Gesundheitswesen in Deutschland aufzubauen.

In Kombination mit den zu § 341 gemachten Ausfiihrungen fordert der bvvp, die
EinfGhrung der ePA solange zu verschieben, bis eine differenzierte Rechte-
vergabe flr den Patienten in das System integriert worden ist.

Dariiber hinaus darf die Elektronische Patientenakte nicht zum Lieferanten fir
Forschungsdaten werden. Folgerichtig sollte auch keine generelle Auswertungs-
schnittstelle implementiert werden. Wenn der Gesetzgeber eine solche Daten-
spende installieren méchte, muss hierfiir ein separates System geschaffen wer-
den, das dem Patienten eine fundierte Entscheidung daruber erlaubt, welche
Daten er an wen spenden mdochte.

Wenn die Mdéglichkeit der Nutzung von Datenspenden ausdricklich vom Dienst
der ePA getrennt wird, wird auch dem aktiven Missbrauch der Patientenakte
vorgebeugt.

Sowohl bei der Form der elektronischen Patientenakte, die im Entwurf vorgese-
hen ist, als auch bei der im Anderungsvorschlag vorgesehenen Fassung muss
unbedingt vorgesehen werden, dass Datenspenden zuriickgenommen werden
kénnen. Patienten missen das Recht erhalten, jederzeit zu untersagen, dass
ihre ePA in der Zukunft zu Forschungszwecken ausgewertet wird.

Anderungsvorschlage:

o Streichung der in 8 342 Absatz 2 Nummern 1 bis 4 aufgefuhrten Frist-
setzungen.
o Streichung von § 342, Absatz 2, Nummer 4.

8§ 345 — Angebot und Nutzung zusatzlicher Inhalte und Anwendungen

Die Daten in der elektronischen Patientenakte gehoéren den Patienten und durfen
auch nur von diesen zur Information im Rahmen von Behandlungen nach SGB-V
nutzbar sein. Eine Auswertung fir andere Zwecke muss im Interesse des Schut-
zes der Daten der Patienten prinzipiell ausgeschlossen werden. Jeder Versuch,
den ,glasernen Patienten® zu schaffen, muss unterbleiben. Der bvvp fordert da-
her die Streichung von § 345.
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Anderungsvorschlag: Streichung § 345

8§ 347 - Anspruch der Versicherten auf Ubermittlung und Speicherung von
Behandlungsdaten in die elektronischen Patientenakte durch Leistungser-
bringer

Die Information Uber die Rechte und die Méglichkeiten des Patienten obliegt aus
Sicht des bvvp den Krankenkassen als Vertragspartner ihrer Versicherten.
Gleichwohl werden die Leistungserbringer den Patienten rund um die ePA bera-
ten. Die grundlegende Aufgabe, Uber die Akte zu informieren, darf allerdings
nicht Teil des Versorgungsauftrages sein. Wir fordern daher die Streichung von
8§ 347 Absatz 1.

Anderungsvorschlag: Streichung § 347 Absatz 1

e 8363 - Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissen-
schaftlichen Forschungszwecken

Wie bereits im Anderungsvorschlag zu § 342 ausgefuhrt, ist der bvvp der grund-
legenden Uberzeugung, dass die Daten in der ePA allein den Patienten geho-
ren. Sie sollten auch nur durch diese zur Information im Rahmen von Behand-
lungen nach SGB-V nutzbar sein bzw. nur die Patienten sollten sie Berechtigten
zuganglich machen kénnen. Eine Auswertung fur andere Zwecke muss im Inte-
resse des Schutzes der Patientendaten ausgeschlossen sein. Folgerichtig sollte
auch keine generelle Auswertungsschnittstelle implementiert werden. Wenn der
Gesetzgeber institutionalisiert Datenspenden ermdglichen mdchte, muss hierfir
ein separates System geschaffen werden, das dem Patienten eine fundierte
Entscheidung Uber die zu spendenden Daten erlaubt.
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In jedem Fall muss eine Ricknahmemadglichkeit der Datenspende im Gesetz
vorgesehen werden. Patienten mussen das Recht erhalten, jederzeit auch eine
Forschungsauswertung ihrer ePA in der Zukunft zu untersagen.

Anderungsvorschlag: Streichung von § 363.

Wir bitten dringend darum, im Interesse unserer psychotherapeutischen Patien-
ten und Patientinnen die notwendigen Anderungen im Gesetzentwurf vorzuneh-
men.

Mit freundlichen GriiRen

Rouokd g M‘/WZ

Benedikt Waldherr Mathias Heinicke
Vorsitzender des Bundesvorstandes Beisitzer im Bundesvorstand
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