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Gutachten elektronische Patientenakte

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Schreiben vom 08.09.2020 haben Sie uns beauftragt, ein
Rechtsgutachten zu haftungsrechtlichen Fragestellungen in Bezug
auf die Nutzung der Ausbaustufe 2 der elektronischen Patienten-
akte (im Folgenden auch: ePA) durch Leistungserbringer, insbe-
sondere unter BerUcksichtigung des Arzthaftungsrechts zu erstat-
ten. Die ePA in Ausbaustufe 2 wird den Versicherten ab dem
01.01.2022 zur Verfugung gestellt. Mit dem Auftrag haben Sie uns
ein mit ,Gutachtenauftrag elektronische Patientenakte” Uber-
schriebenes Dokument sowie eine Anlage ,Ubersicht technische
Rahmenbedingungen der elektronischen Patientenakte (ePA),
Version 1.0.0, Stand 03.08.2020" Ubermittelt.

Auf dieser Grundlage werden wir nach einer Darstellung der
elektronischen Patientenakte im Rahmen des Leistungserbringer-
Versicherten-Verhaltnisses unter Beachtung der gesetzgeberi-
schen Vorstellungen (A.) die (arzt-)haftungsrechtlichen Rahmen-
bedingungen (B.) abstecken. Daran schlief3t sich unter C. der Kern
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der rechtsgutachterlichen Stellungnahme an, und zwar ob und inwieweit mit den Bestimmun-
gen des Patientendaten-Schutz-Gesetzes (PDSG) haftungsrechtliche Auswirkungen im Verhaltnis
von Leistungserbringer zu Leistungsempfanger verbunden sind. Abgerundet wird unsere gut-
achterliche Stellungnahme durch Handlungsempfehlungen (D.) sowie einen kurzen Ausblick (E.).

Im Einzelnen:
A. Die elektronische Patientenakte (ePA) im Leistungserbringer-Versicherten-Verhaltnis

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patien-
tendatenschutzgesetz - PDSG, BGBI | v. 14.10.2020, 2115) wurde das Sozialgesetzbuch V insbe-
sondere um zwei neue Kapitel (11 und 12) erweitert. Diese systematisieren und erweitern die
existierenden Regelungen zur Telematikinfrastruktur. Eine Anwendung der Telematikinfrastruk-
tur ist die elektronische Patientenakte (§ 334 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 SGB V). Nach der Legaldefinition
in 8 341 Abs. 1 Satz 1 SGB V handelt es sich bei der elektronischen Patientenakte um eine ,versi-
chertengefuhrte elektronische Akte, die den Versicherten von den Krankenkassen auf Antrag
zur Verfugung gestellt wird".

I. Moglicher Inhalt der elektronischen Patientenakte

In die elektronische Patientenakte kdnnen ,medizinische Informationen” Gber den Versicherten
eingestellt werden. § 341 Abs. 2 Nr. 1 definiert diese in einem nicht abschlieRenden Katalog als
Luntersuchungs- und behandlungsbezogene medizinische Informationen”, das heil3t Daten zu
Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemalinahmen, Friiherkennungs-
untersuchungen, Behandlungsberichten, Daten des elektronischen Medikationsplans, Daten der
elektronischen Notfalldaten sowie elektronischen Arztbriefen.

Neben diesen ,medizinischen Informationen” GUber den Versicherten werden in § 341 Abs. 2 Nr.
2 bis Nr. 13 weitere Daten aufgefiihrt, insbesondere Daten des elektronischen Zahn-
Bonusheftes (8 341 Abs. 2 Nr. 2 SGB V), Daten des elektronischen Untersuchungshefts fir Kin-
der (8 341 Abs. 2 Nr. 3 SGB V), Daten des elektronischen Mutterpasses (8 341 Abs. 2 Nr. 4 SGB V),
Daten der elektronischen Impfdokumentation (8 341 Abs. 2 Nr. 5 SGB V), durch den Versicher-
ten zur Verfigung gestellte ,Gesundheitsdaten” (8 341 Abs. 2 Nr. 6 SGB V) sowie weitere von
medizinischen Informationen zu unterscheidende Daten (8 341 Abs. 2 Nr. 7 bis Nr. 13 SGB V).

Il. Zweck

Anwendungen der Telematikinfrastruktur dienen der Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, der
Transparenz der Versorgung, aber auch der Qualitat, wie § 334 Abs. 1 Satz 1 SGB V allgemein
bestimmt.

Entsprechend dem Aspekt der Verbesserung der Qualitat und der Transparenz der Versorgung
konkretisiert 8 341 Abs. 1 Satz 3 SGB V den Zweck einer Bereitstellung von Daten in einer elekt-
ronischen Patientenakte dahingehend, dass es um ,eine einrichtungs-, fach- und sektorentber-
greifende Nutzung fur Zwecke der Gesundheitsversorgung, insbesondere zur gezielten Unter-
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stltzung von Anamnese und Befunderhebung” geht. Die Wendung ,fur eine einrichtungs-, fach-
und sektorenlbergreifende Nutzung” wird in § 341 Abs. 2 Nr. 1 SGB V im Hinblick auf die dort
nicht abschlieBend aufgefiihrten medizinischen Informationen wortlich aufgegriffen.

Ill. Vorgange im Zusammenhang mit der ePA

Im Hinblick auf die mit der ePA verfolgte Zwecksetzung unterscheidet das PDSG verschiedene
Vorgange im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte:

1. Zur Verfugungstellen der ePA durch die Krankenkassen

Die Krankenkassen stellen den Versicherten auf Antrag die elektronische Patientenakte zur Ver-
fugung, 8 341 Abs. 1 Satz 1 SGB V.

Dementsprechend sind sie verpflichtet, Versicherte Uber verschiedene, in einem nicht abschlie-
Renden Katalog enthaltene Umstande der ePA durch ,umfassendes, geeignetes Informations-
material” zu unterrichten (8 343 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 bis Nr. 20 SGB V). Damit soll den Versicherten
eine informierte Entscheidung darUber ermdglicht werden, ob sie eine ePA beantragen. Die
Nutzung der elektronischen Patientenakte ist fuir die Versicherten freiwillig, 8 341 Abs. 1 Satz 2
SGB V. Entscheidet sich ein Versicherter flr deren Nutzung, stellt die Krankenkasse dem Versi-
cherten gem. 8 342 Abs.1 SGB V eine von der Gesellschaft fur Telematik zugelassene elektroni-
sche Patientenakte zur Verfuigung, welche bestimmte technische Anforderungen gemal3 § 342
Abs. 2 SGB V erfillt. Ausweislich der ,Ubersicht technische Rahmenbedingungen der elektroni-
schen Patientenakte (ePA), Version 1.0.0, Stand 03.08.2020" (dort S. 3) erfolgt die Einrichtung der
ePA in zwei Schritten: Der Versicherte er6ffnet in einem ersten Schritt ein Aktenkonto bei einem
ihm von seiner Krankenkasse benannten Anbieter. Dieses ist dann in einem zweiten Schritt zu
aktivieren (dazu B.lll.2.a)).

2. Unterstutzungsleistungen der Leistungserbringer

§ 346 SGB V sieht vor, dass Arzte, Zahnéarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmen oder in einer an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Einrichtung oder in zugelassenen Krankenhdusern tatig sind, Versicherte ,ausschliefl3lich im ak-
tuellen Behandlungskontext” zu unterstitzen haben. Die Unterstitzungsleistung kann verschie-
dene Auspragungen haben:

a) Erstmaliges Befiillen der ePA

§ 346 Abs. 3 regelt Unterstitzungsleistungen bei der erstmaligen Beflillung der elektronischen
Patientenakte. Der erstmaligen Befullung geht eine Aktivierung des er6ffneten Aktenkontos
voraus. Die Aktivierung kann der Versicherte selbst oder beim Leistungserbringer mittels elekt-
ronischer Gesundheitskarte und Bestatigung durch PIN vornehmen (vgl. Ubersicht technische
Rahmenbedingungen der elektronischen Patientenakte (ePA), Version 1.0.0, Stand 03.08.2020,
S.3).
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Bei der Befulllung werden zu jedem Dokument beschreibende Metadaten-Attribute in der Do-
kumentenverwaltung gefuhrt. Dabei gibt es zum einen technische Attribute, aber auch medizi-
nische Metadaten-Attribute, die das Dokument naher klassifizieren (Autorenschaft; Fachrich-
tung des Autors etc.).

b) Weitere Befiillung

Bei der weiteren Befullung im Sinne von § 346 Abs. 1 Satz 1 und Satz 2 SGB V geht es um die
Ubermittlung von medizinischen Daten in die ePA und die Verarbeitung dieser Daten. § 347 SGB
V konkretisiert die in 8 346 Abs. 1 SGB V geregelte Unterstitzungsleistung dahingehend, dass
Versicherte einen Anspruch auf Ubermittlung von bestimmten, in § 341 Abs. 2 Nr. 1 bis 5 und
Nr. 10 bis 13 SGB V genannten Daten und deren Speicherung in der elektronischen Patientenak-
te haben. Diese Daten werden in der amtlichen Uberschrift zu § 347 SGB V als ,,Behandlungsda-
ten” bezeichnet. Es fallt auf, dass hier nicht die in 8 341 Abs. 2 Nr. 6 SGB V vom Versicherten zur
Verflgung gestellten Gesundheitsdaten umfasst sind, da § 347 Abs. 1 Satz 1 SGB V nicht auf
diese Ziffer des Katalogs des § 341 Abs. 2 SGB V verweist. Die Regelung des § 347 SGB V bezieht
sich auf die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer. Eine
gleichsinnige Regelung trifft § 348 SGB V fur zugelassene Krankenhduser.

Ab dem 01.01.2022 (Ausbaustufe 2) haben Versicherte zudem einen Anspruch darauf, dass die
Krankenkasse bei ihr gespeicherte Daten in die elektronische Patientenakte tibermittelt und
dort speichert, § 350 SGB V.

Ferner trifft 8 346 Abs. 2 SGB V eine Regelung dazu, dass Apotheker Versicherte bei Abgabe ei-
nes Arzneimittels bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Pati-
entenakte zu unterstlitzen haben.

c) Zugriff auf Daten in der ePA

Von der (erstmaligen) Befullung der Patientenakte zu unterscheiden ist die Frage des ,Zugriffs"
von Leistungserbringern auf Daten in der elektronischen Patientenakte, 8§ 352 ff. SGB V.

8 352 SGB V knUpft den Zugriff der Leistungserbringer an zwei Voraussetzungen:

Es muss sich erstens um Leistungserbringer handeln, ,,die zur Versorgung der Versicherten in
deren Behandlung eingebunden sind”. Zweitens darf ein Zugriff nur erfolgen, ,soweit dies fur
die Versorgung der Versicherten erforderlich ist".

Dies gilt fur den Zugriff von zugelassenen Arzten (§ 352 Nr. 1 SGB V), Zahnéarzten (§ 352 Nr. 3
SGB V), Apothekern (§ 352 Nr. 5 SGB V), Psychotherapeuten (§ 352 Nr. 7 SGB V) und andere Per-
sonen, die als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind. Ferner
wird die Tatigkeit in Krankenhdusern davon erfasst.
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Ein Zugriff erfolgt Gber das ePA-Fachmodul im Konnektor.
d) Sich an den Zugriff anschlieBende Datenverarbeitungsvorgange

Auch wenn 8 352 SGB V die Formulierung ,Zugreifen” verwendet, ist dies nur eine Facette der in
der amtlichen Uberschrift von § 352 angesprochenen ,Verarbeitung von Daten”. Dies ergibt sich
auch daraus, dass beispielsweise in 8 352 Nr. 18 SGB V vom Zugriff die Rede ist, welcher das
Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten sowie die Verarbeitung von Daten
ermoglicht. Zur Datenverarbeitung zahlen auch die Anzeige, das Herunterladen und das L6-
schen von Daten.

IV. Souveranitat des Versicherten

Die elektronische Patientenakte ist gemal3 der Definition in 8 341 Abs. 1 Satz 1 SGB V ,versicher-
tengefUhrt”. Dieser Begriff drickt das mit der elektronischen Patientenakte verbundene Kon-
zept aus, und zwar, dass der Versicherte dariber entscheidet, ob er eine elektronische Patien-
tenakte hat, ob und ggf. inwieweit er diese mit (medizinischen) Daten befullt bzw. befullen lasst,
auswerten lasst, Inhalte eigenhandig [6scht oder [6schen lasst. Plastisch ist insoweit auch von
~Patientensouveranitat’ die Rede (Begr RegE BT-Drucksache 19/18793, S. 114).

Die ePA wird dem Versicherten auf Antrag, nach gehdriger Information, durch seine Kranken-
kasse gemald 8 343 SGB V zur Verfugung gestellt. Sowohl die in § 346 Abs. 1 SGB V vorgesehene
Unterstltzung bei der Verarbeitung medizinischer Daten als auch die erstmalige Befiillung der
elektronischen Patientenakte (8 346 Abs. 3 Satz 1 SGB V) setzen ein vorheriges ,Verlangen” des
Versicherten voraus. Auch dies ist Ausdruck der souveranen Herrschaft des Versicherten tber
das ,0b" und ,Wie", ferner den Umfang sprichwortlich ,seiner” elektronischen Patientenakte.

Seine ,Hoheit” Uber die elektronische Patientenakte setzt sich fort, soweit es um die Nutzung
geht. Auch diese ist freiwillig, 8 341 Abs. 1 Satz 2 BGB. Dementsprechend entscheidet der Versi-
cherte dartber, ob und inwieweit er die elektronische Patientenakte nutzt. Insbesondere hangt
es von seinem Verlangen ab, ob und inwieweit ihm Informationen elektronisch bereitgestellt
werden, 8 341 Abs. 1 Satz 3 SGB V. Auch kann der Versicherte entscheiden, welche von den im
Katalog des § 341 Abs. 2 SGB V genannten Datenkategorien, aber auch welche einzelnen Da-
tensatze innerhalb einer Kategorie in die elektronische Patientenakte eingestellt werden. Des-
halb formuliert 8 341 Abs. 2 SGB V, es bestehe die ,Moglichkeit” zur Einstellung von Daten in die
elektronische Patientenakte. Ferner hat der Versicherte das Recht, Daten auszulesen, zu Uber-
mitteln sowie zu verarbeiten, § 337 Abs. 1 SGB V.

AuBBerdem ist er berechtigt, Leistungserbringern und anderen Personen Zugriffsberechtigungen
auf Daten zu erteilen, 8§ 337 Abs. 3i.V.m. 8 339 SGB V. Die Zugriffsberechtigung setzt gemaf

8 339 Abs. 1 SGB V eine vorherige Einwilligung des Versicherten in Gestalt einer eindeutigen,
bestatigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe voraus. Diese kann ad hoc in der
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Praxis, d.h. in der Institution des Leistungserbringers, oder aul3erhalb der Behandlungssituation
in der ,Personal Zone” durch den Versicherten selbst erfolgen.

Insbesondere kann der Versicherte mit Ausbaustufe 2, ab dem 01.01.2022, die Einwilligung
Lfeingranular” auf den Zugriff auf spezifische Dokumente und Datensatze (sog. ,Whitelist”) oder
~mittelgranular” auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen im Sinne von § 341 Abs. 2
SGB V beschranken (vgl. § 342 Abs. 2 Nr. 1 g) und h) SGB V). Hinzukommt die ,grobgranulare”
Moglichkeit, Dokumente unterschiedlichen Vertraulichkeitsstufen zuzuordnen (normal; vertrau-
lich; streng vertraulich) und dem Leistungserbringer mittels sog. normalem oder sog. erweiter-
tem Zugriffsrecht eine Verarbeitung zu gestatten. Dieses ,granulare Berechtigungskonzept” (vgl.
,Ubersicht technische Rahmenbedingungen der elektronischen Patientenakte (ePA), Version
1.0.0, Stand 03.08.2020", S. 8 ff.) ermdglicht es dem Versicherten, die Erteilung einer Zugriffsbe-
rechtigung nach Vertraulichkeitsstufen, Datenkategorien und einzelne Dokumente zu differen-
zieren. Auch kann der Versicherte die Dauer der Zugriffsberechtigung bestimmen.

Die Verfigungsmacht des Versicherten tber ,seine” elektronische Patientenakte und die dort
eingestellten Daten druckt sich ferner darin aus, dass er die Moglichkeit hat, mittels der Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerats unbeschrankt auf die Inhalte der elektronischen Pati-
entenakte zuzugreifen, insbesondere Daten in der elektronischen Patientenakte zu I6schen.
Eine Loschung bezieht sich auf Dokumente und Datensatze bzw. Gruppen von Dokumenten
und Datensatzen in Ganze. Insbesondere ist dem Versicherten kein Zugriff dergestalt moglich,
einzelne Daten innerhalb eines Dokuments bzw. eines Datensatzes zu I6schen und dadurch den
Sinn des Dokuments inhaltlich zu verandern, § 337 Abs. 2 SGB V. Eine seitens des Versicherten
vorgenommene Loschung von Daten wird nach der derzeitigen Regelung nicht protokolliert.

8 339 Abs. 3 Satz 2 SGB V sieht zwar eine nachprufbare elektronische Protokollierung vor, wel-
che Institution auf die Daten zugegriffen hat und auf welche Daten zugegriffen wurde. Diese
Regelung bezieht sich jedoch gemal dem systematischen Zusammenhang nicht auf den Zugriff
durch den Versicherten, insbesondere nicht den mit einer Loschung verbundenen Zugriff.

Der Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer und andere
zugriffsberechtigte Personen knipft nicht lediglich an die Einwilligung des Versicherten an, son-
dern enthalt mit dem Kriterium der Erforderlichkeit fiir dessen Versorgung (,soweit dies fur die
Versorgung der Versicherten erforderlich ist”) eine objektive Komponente. Angesichts dessen ist
die ,Herrschaft” des Versicherten Uber ,seine” elektronische Patientenakte nicht unbeschrankt,
sondern ruckgekoppelt an den Behandlungskontext und die konkrete Versorgungssituation.
Dies bildet sich auch darin ab, dass die elektronische Patientenakte gemal? 8 341 Abs. 1 Satz 3
SGB V den Zweck hat, den Versicherten ,fir eine einrichtungs-, fach- und sektorentbergreifende
Nutzung fur Zwecke der Gesundheitsversorgung” zur Verfligung zu stellen. Gleichsinnig wird die
Unterstitzungsleistung in § 346 Abs. 1 Satz 2 SGB V auf ,medizinische Daten aus der konkreten
aktuellen Behandlung beschrankt”. Auch heif3t es im Kontext des Léschens von Daten, dass dies
versorgungsrelevante Folgen haben kénne, auf die der Versicherte mit Ausbaustufe 2, ab dem
01.01.2022, beim jeweiligen Zugriff (8 342 Abs. 2 Ziffer 2 g) SGB V) hingewiesen werden muss.
Bereits ab Ausbaustufe 1, d.h. ab dem 01.01.2021, muss der Versicherte - vor einer Entschei-
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dung Uber die Anlage einer ePA - mittels des von den Krankenkassen zur Verfligung zu stellen-
den Informationsmaterials unterrichtet werden (vgl. 8 343 Abs. 1 Satz 3 Nr. 20 SGB V).

Die elektronische Patientenakte ist versichertengefuihrt. Damit unterscheidet sie sich von der
arztlichen Behandlungsdokumentation, welche in 8 630 f Abs. 1 BGB eine Regelung erfahrt und
welche auch als berufsrechtliche Pflicht in den verschiedenen Berufsordnungen der Leistungs-
erbringer vorgesehen ist. Die Primardokumentation wird durch den Leistungserbringer gefuhrt.
Sie dient dem therapeutischen Interesse des Patienten, insbesondere im Hinblick auf eine spa-
tere Information des Arztes oder mit- bzw. nachbehandelnden Arzte Gber Umstande, die fur die
weitere Behandlung wesentlich sind (Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5. Auflage 2018, D
201). Unter dem Gesichtspunkt einer qualitatsgestlitzten gesundheitlichen Versorgung des Ver-
sicherten deckt sich dieser Zweck mit dem mit der elektronischen Patientenakte verfolgten Ziel
(vgl. § 341 Abs. 1 Satz 3 BGB). In der arztlichen Dokumentation sind demgemal nur Umstande
aufzuzeichnen, die flr die Diagnose und Therapie nach medizinischem Standard wesentlich sind
und deren Aufzeichnung fur die weitere Behandlung des Patienten medizinisch erforderlich ist
(vgl. BGH - Urteil vom 06.07.1999 - VI ZR 290/98).

B. Haftungsrechtliche Rahmenbedingungen

Vor einer rechtlichen Beurteilung der (arzt-)haftungsrechtlichen Auswirkungen der Bestimmun-
gen des PDSG Uber die elektronische Patientenakte bedarf es einer schlaglichtartigen Darstel-
lung der haftungsrechtlichen Rahmenbedingungen, insbesondere in Bezug auf die Anamnese
sowie die arztliche Befunderhebung. Da es an dieser Stelle um eine Uberblickartige Darstellung
geht, werden wir nicht zwischen Arzten unterschiedlicher Fachrichtungen und Hausérzten diffe-
renzieren. Auch bleibt hier eine Unterscheidung zwischen Human- und Zahnmedizinern sowie
Psychotherapeuten aus. Auf die Apothekerhaftung gehen wir kursorisch ein. Soweit eine Diffe-
renzierung zwischen den verschiedenen Leistungserbringern vorzunehmen ist, werden wir da-
rauf im Rahmen der Beurteilung der haftungsrechtlichen Auswirkungen der Bestimmungen des
PDSG Uber die elektronische Patientenakte zuriickkommen (Teil C). Im Einzelnen:

I. Arzthaftungsrechtliche Rahmenbedingungen

Arzthaftungsrechtlich wird kategorial zwischen der Haftung aufgrund von Behandlungsfehlern
einerseits und der Haftung aufgrund von Aufklarungsfehlern andererseits unterschieden. Hinzu
kommt eine Haftung des Betreibers einer medizinischen Einrichtung unter dem Gesichtspunkt
einer Organisationspflichtverletzung

1. Behandlungsfehlerhaftung

Eine Haftung kommt in Betracht, wenn eine gesundheitliche Beeintrachtigung des Patienten
kausal durch einen Behandlungsfehler verursacht wurde. Ein Behandlungsfehler kann insbe-
sondere vorliegen, wenn die Behandlung nicht ,nach den zum Zeitpunkt der Behandlung beste-
henden, allgemein anerkannten fachlichen Standards” erfolgt ist (vgl. 8 630 a Abs. 2 BGB). Der
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BGH in Zivilsachen (Urteil vom 24.02.2015 - VI ZR 106/13) kleidet dies in standiger Rechtspre-
chung in folgende Formulierung: ,(...) nur dann als Behandlungsfehler qualifiziert werden kann,
wenn es dem im Zeitpunkt der Behandlung bestehenden medizinische Standard zuwiderlief. Der
Standard gibt Auskunft dariiber, welches Verhalten von einem gewissenhaften und aufmerksamen
Arzt in der konkreten Behandlungssituation aus der berufsfachlichen Sicht seines Fachbereichs im
Zeitpunkt der Behandlung vorausgesetzt und erwartet werden kann. Er reprdsentiert den jeweiligen
Stand der naturwissenschaftlichen Erkenntnisse und der drztlichen Erfahrung, der zur Erreichung des
drztlichen Behandlungsziels erforderlich ist und sich in der Erprobung bewdhrt hat".

Was unter ,Standard” in diesem Sinn zu verstehen ist, bestimmt sich unter Bertcksichtigung der
im Zeitpunkt der streitgegenstandlichen Behandlung existierenden, auf den konkreten Fall an-
wendbaren Leitlinien der wissenschaftlichen Fachgesellschaften, insbesondere der AWMF. Al-
lerdings darf dies nicht dahingehend missverstanden werden, als musse der Arzt sklavisch Vor-
gaben in Leitlinien befolgen. Nach der Rechtsprechung des BGH (Urteil vom 15.04.2014 - VI ZR
382/12) schuldet ein Arzt seinem Patienten ein in der jeweiligen Situation sachgerechtes arztli-
ches Vorgehen. Daher kann es aus medizinischen Grinden, z.B. aufgrund der individuellen ge-
sundheitlichen Situation des Patienten, durchaus sachgerecht sein, von der in Leitlinien zum
Ausdruck kommenden, einheitlichen Vorgehensweise abzuweichen.

Entsprechend dem in chronologischer Hinsicht denkbaren Ablauf eines Behandlungsgesche-
hens kénnen verschiedene Fallgruppen moglicher Behandlungsfehler unterschieden werden,
insbesondere Fehler bei der Anamnese, der Befunderhebung, der Diagnostik oder der Durch-
fuhrung medizinischer MaBnahmen.

Im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte stehen Anamnese und Befunderhe-
bungsmallnahmen im Zentrum der Betrachtung. Die Inhalte der ePA dienen gem. § 341 Abs. 1
Satz 2 SGB V der gezielten Unterstlitzung von Anamnese und Befunderhebung. Anamnese be-
greifen wir als ein Element der Befunderhebung. Angesichts dieses Schwerpunktes soll auf die
fur die Beurteilung von Befunderhebungsfehlern geltenden Grundsatze vertieft eingegangen
werden:

Die Nichterhebung medizinisch erforderlicher Befunde, z.B. Bildgebung, Blutwerte, Laborwerte,
stellt einen sog. Befunderhebungsfehler dar. Auch ist ein Arzt gehalten, die Anamnese des Pati-
enten sorgfaltig durchzufihren. Dazu gehdrt es insbesondere, im Gesprach mit dem Patienten
dessen subjektives Beschwerdebild zu erfahren und dabei Erkenntnisquellen wie Befunde von
etwaigen vorbehandelnden Arzten zu erfragen und ggf. einzusehen. So darf ein Arzt nicht die
Augen davor verschlieBen, wenn ein Patient Befunde anderer behandelnder Arzte oder Einrich-
tungen mit sich fuhrt. Insbesondere muss er zunachst beim Patienten Nachfrage halten, ob
dieser bereits anderenorts wegen derjenigen Beschwerden, hinsichtlich derer er arztliche Diens-
te in Anspruch nehmen maéchte, in Behandlung war, welche MaBnahmen dort ergriffen wurden
und welches Ergebnis diese zeitigten. Lassen die Antworten des Patienten darauf schlieRen,
dass wegen der Beschwerden bereits eine Behandlung stattfand, kann der Arzt bei im Ubrigen
unklarer Lage (etwa betreffend die medizinischen Einzelheiten der Vorbehandlung) im Rahmen
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facharztstandardgerechter Behandlung verpflichtet sein, mit dem vorbehandelnden Arzt Kon-
takt aufzunehmen und dort erhobene Befunde in Kenntnis zu bringen. Diesbezlgliche Unterlas-
sungen des Arztes kdnnen behandlungsfehlerhaft sein.

Die Annahme eines Befunderhebungsfehlers scheidet aus Rechtsgriinden aus, wenn ein ver-
tretbarer Diagnoseirrtum vorliegt. Stellt ein Arzt bei objektiver Betrachtung eine unzutreffende
Diagnose, ohne dass ihm dies als Verletzung des Facharztstandards vorgeworfen werden kann,
ist angesichts der sog. Sperrwirkung des dann vorliegenden Diagnoseirrtums kein Raum fir das
Argument, der Arzt habe weitere Befunderhebungsmalinahmen ergreifen mussen. Aus der Per-
spektive des behandelnden Arztes musste dafur kein Anlass bestehen. Deshalb ist bei der Fra-
ge, ob ein moglicherweise zur Haftung fihrender Befunderhebungsfehler vorliegt, inzident zu
prifen, ob nicht die Annahme eines solchen deshalb ausgeschlossen ist, weil die Befunderhe-
bung aufgrund eines privilegierten Diagnoseirrtums unterblieben ist. Ein solcher Diagnoseirr-
tum liegt vor, wenn der objektiv fehlerhaften arztlichen Diagnose aus der ex-ante Sicht eine
vertretbare Deutung der vorliegenden Befunde zugrunde liegt (BGH NJW-RR 2007, 744). Hat ein
Arzt es aufgrund einer objektiv falschen, aber nicht vorwerfbaren Fehldiagnose unterlassen,
weitere Befunde zu erheben, begrindet dies keine Haftung (BGH NJW 2011, 1672). Im Einzelnen
ist die Abgrenzung zwischen Diagnoseirrtum/Diagnosefehler und Befunderhebungsfehler strei-
tig, insbesondere wird in Teilen der Literatur nach dem Schwerpunkt des vorwerfbaren Han-
delns differenziert, wohingegen andere die sogenannte ,Schwerpunkttheorie” ablehnen (vgl.
Ramm, GesR 2011, 513; Hausch MedR 2015, 197; Martis/Winkhart, MDR 2015, 746).

Nach der Rechtsprechung des BGH kdnnen aus unserer Sicht drei Fallgruppen als gesichert gel-
ten, in denen ein Diagnosefehler vorliegt, welcher nicht daran hindert, dem Arzt auch das Un-
terbleiben einer Befunderhebung haftungsrechtlich ,anzulasten”:

Fallgruppe 1: Ein Diagnosefehler liegt vor, wenn sich die Diagnose eines Arztes

objektiv als unvertretbare diagnostische Fehlbeurteilung darstellt und subjektiv
unverstandlich ist. Die Rechtsprechung hat beispielsweise eine ohne kdrperliche
Untersuchung des Patienten gewonnene Diagnose als Diagnosefehler beurteilt
(BGH NJW 1979, 1248), was im Kontext der Diskussion um eine Fernbehandlung
kirzlich an Bedeutung gewonnen hat (vgl. Katzenmeier, NJW 2019, 1769). Auch
hat die Rechtsprechung es fur einen derartigen Diagnosefehler erachtet, wenn
der behandelnde Arzt die Augen vor erkennbaren Zufallsbefunden verschlossen
hat (vgl. OLG Hamm - Urteil vom 17.11.2015 - 26 U 13/15).

Fallgruppe 2: Ferner liegt ein Behandlungsfehler in Gestalt eines vorwerfbaren Diagnose-
fehlers vor, wenn die Diagnose auf der Unterlassung elementarer Befunderhe-
bungsmallinahmen beruht. Dann liegt zugleich ein Befunderhebungsfehler vor.
Der BGH (Urt. v. 26.01.2016 - VI ZR 146/14) hat dies wie folgt ausgedruckt: ,Dem
Arzt ist kein Diagnoseirrtum, sondern ein Befunderhebungsfehler vorzuwerfen, wenn
die unrichtige diagnostische Einstufung einer Erkrankung ihren Grund bereits darin
hat, dass der Arzt sie nach dem medizinischen Standard gebotenen Untersuchungen
erst gar nicht veranlasst hat”. Daraus leitet sich die Notwendigkeit einer sorgfalti-
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gen Anamnese, Untersuchung und Anhdrung des Patienten, ggf. eine Pflicht zur
Einschaltung von Spezialisten ab (vgl. BGH NJW 1998, 814; BGH NJW 2003, 2827).

Fallgruppe 3: Ein vorwerfbarer Diagnosefehler ist auch gegeben, wenn der Arzt es trotz Not-
wendigkeit einer differenzialdiagnostischen Abklarung unterlasst, im weiteren
Behandlungsverlauf eine zulassigerweise (auf-)gestellte Arbeits- bzw. Verdachts-
diagnose zu Uberprtfen (vgl. BGH NJW 2003, 2827).

Das Vorliegen eines Behandlungsfehlers allein kann nicht zu einer Haftung des Arztes dem
Grunde nach fuhren. Voraussetzung dafir ist des Weiteren, dass der Behandlungsfehler kausal
fur eine gesundheitliche Beeintrachtigung ist. Grundsatzlich tragt der Patient die Darlegungs-
und Beweislast fir den behandlungsfehlerbedingten Eintritt einer gesundheitlichen Beeintrach-
tigung. Es kann allerdings zu Beweiserleichterungen bis hin zur Beweislastumkehr im Hinblick
auf den ursachlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsfehler und gesundheitlicher Beein-
trachtigung kommen. Insbesondere im Zusammenhang mit Befunderhebungsfehlern hat die
Rechtsprechung eine Beweislastumkehr angenommen. Rechtsgedanke dafur ist, dass der be-
handelnde Arzt durch sein fehlerhaftes Unterlassen einer Befunderhebung eine Unsicherheit
hinsichtlich des Kausalverlaufs mitverursachte. Insbesondere fuhrt ein einfacher Befunderhe-
bungsfehler gemald §8 630 h Abs. 5 Satz 2 BGB zur Beweislastumkehr, wenn eine gebotene Be-
funderhebung unterblieb, sich bei Durchfihrung der gebotenen Befunderhebung ein so deutli-
cher und gravierender Befund ergeben hatte, dass sich dessen Verkennung als fundamental
oder die Nichtreaktion hierauf als grob fehlerhaft darstellen wirde und dieser Fehler geeignet
ist, den tatsachlich eingetretenen Gesundheitsschaden herbeizufiihren (BGH VersR 2014, 247).
Zu einer Beweislastumkehr kommt es ferner, wenn bereits die unterlassene Befunderhebung
als grob fehlerhaft zu beurteilen ist, insbesondere weil es keinen medizinischen Grund dafur
gab, von ihr abzusehen. Dann erweist sich die unterlassene Befunderhebung als ,schlechter-
dings unverstandlich” (vgl. 8 630 h Abs. 5 Satz 1 BGB).

2. Aufklarungsfehlerhaftung

Von der Haftung des Arztes aufgrund Behandlungsfehlern ist dessen haftungsrechtliche Ver-
antwortlichkeit wegen fehlerhafter Aufklarung dogmatisch zu unterscheiden. Letzteres meint
insbesondere die Selbstbestimmungs- bzw. Risikoaufklarung, welche vornehmlich in § 630 e
BGB geregelt ist: Der Arzt ist gehalten, den Patienten im Interesse einer Wahrung von dessen
Selbstbestimmungsrecht Uber Risiken einer medizinischen MaBnahme im Grof3en und Ganzen
zu unterrichten.

3. Haftung wegen einer Verletzung der Pflicht zur sog. Sicherungsaufklérung

Von der fur die Wirksamkeit einer Einwilligung in die Behandlung (vgl. 8 630 d BGB) notwendi-
gen Selbstbestimmungsaufklarung zu unterscheiden ist die sogenannte therapeutische Siche-
rungsaufklarung, welche auch Eingang in 8 630 c Abs. 2 Satz 1 BGB gefunden hat. 8 630 ¢ Abs. 2
Satz 1 BGB hat folgenden Wortlaut:
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»Der Behandelnde ist verpflichtet, dem Patienten in verstindlicher Weise zu Beginn der Behandlung
und, soweit erforderlich, in deren Verlauf sémtliche fiir die Behandlung wesentlichen Umsténde zu
erldutern, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die Therapie
und die zu und nach der Therapie zu ergreifenden MaSnahmen.”

Diese Bestimmung erfasst sowohl der Selbstbestimmungsaufkldrung zuzuordnende Pflichten
auf Erlauterung der Diagnose und der Therapie als auch Informationspflichten, die keine Aufkla-
rungspflichten im Sinne von 8 630 e BGB sind. Das fuhrt zu einer zu Recht beklagten ,,ungltickli-
chen Doppelung der Regelung von identischen Pflichten” (Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5.
Auflage 2018, P 19 a). Angesprochen ist damit insbesondere die in § 630 ¢ Abs. 2 Satz 1 BGB
enthaltene Pflicht zur ,therapeutischen Aufklarung” bzw. ,Sicherungsaufklarung”, deren Verlet-
zung die Rechtsprechung von jeher als Behandlungsfehler klassifiziert hat (Martis/Winkhart,
a.a.0., T 19). Gemeint ist damit die Pflicht eines Arztes, Patienten Uber alle Umstande zu infor-
mieren, die zur Sicherung des Heilerfolgs und zu einem therapiegerechten Verhalten und zur
Vermeidung moglicher Selbstgefahrdungen erforderlich sind (vgl. BGH - Urteil vom 14.09.2004 -
VI ZR 186/03; BGH - Urteil vom 16.06.2009 - VI ZR 157/08). Dazu kann auch die Aufrechterhal-
tung eines Informationsflusses zwischen dem Patienten und (ggf. arbeitsteilig) zusammenwir-
kenden Arzten durch Weitergabe von Arztbriefen gehéren (vgl. BGH - Urt. v. 26.6.2018 - VI ZR
285/17). Ein Arzt muss danach unter Umstanden sicherstellen, dass seinem Patienten Arztbriefe
weiterer behandelnder Arzte zugehen. Dies gilt als nachvertragliche Pflicht auch fiir nach Ab-
schluss des Behandlungsverhaltnisses beim Arzt eintreffende Arztbriefe anderer Leistungser-
bringer.

4. Organisationspflichtverletzung

Neben eine Haftung wegen Behandlungsfehlern oder Aufklarungsfehlern tritt eine haftungs-
rechtliche Verantwortlichkeit des Arztes unter dem Gesichtspunkt einer Organisationspflichtver-
letzung. Die Rechtsprechung beurteilt Organisationsfehler als Behandlungsfehler (BGH NJW
2003, 2309). Dabei geht es um die Verletzung einer Pflicht zur sachgerechten Organisation, Ko-
ordination und Kontrolle des Behandlungsgeschehens. Insbesondere gehért dazu das Vorhan-
densein einer funktionsfahigen apparativen medizinischen Ausstattung (vgl. fir den Kranken-
hausbereich unter dem Gesichtspunkt des Ubernahmeverschuldens: Kern/Rehborn, in:
Laufs/Kern/Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Auflage 2019, § 96, Rn. 34). Auch das Vorhal-
ten einer funktionstichtigen EDV-Anlage nebst Anschluss an die Telematikinfrastruktur ist je-
denfalls bei am GKV-System teilnehmenden Leistungserbringern obligat.

Il. Rahmenbedingungen einer Haftung des Apothekers

§ 346 Abs. 2 SGB V sieht vor, dass Apotheker bei Abgabe eines Arzneimittels auf Verlangen des
Versicherten verpflichtet sind, diesen bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der
elektronischen Patientenakte zu unterstitzen. Angesichts dessen soll im Folgenden kurz auf die
haftungsrechtlichen Rahmenbedingungen bei der Arzneimittelabgabe durch Apotheker einge-
gangen werden. Im GKV-Bereich ist streitig, ob Gberhaupt ein vertragliches Verhaltnis zwischen
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dem GKV-versicherten Patienten und dem Apotheker zustande kommt (Frohn/Schmidt, in: MAH
Medizinrecht, 3. Auflage 2020, 8 16, Rn. 376). Gesichert ist jedenfalls, dass der Apotheker delikts-
rechtlich flr eintretende Schaden verantwortlich sein kann (§ 823 Abs. 1 BGB; § 823 Abs. 2 BGB
i.V.m. Verletzung eines Schutzgesetzes). Halt man das Zustandekommen eines Vertrages fur
moglich, unterscheidet die Judikatur die Rechtsnatur der vertraglichen Beziehungen danach, ob
es um die Abgabe eines Fertigarzneimittels geht, dann werde ein Kaufvertrag begriindet; geht
es hingegen um die Abgabe eines in der Apotheke zubereiteten Medikaments, liege ein Werk-
vertrag vor (vgl. dazu OLG Koblenz - Urteil vom 28.02.2018 - 5 U 1012/17).

Unabhangig von der vertrags- bzw. deliktsrechtlichen Einordnung ist ein Apotheker verpflichtet,
bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel die Verordnungen auf arztliche Fehler,
z.B. betreffend die Darreichungsform oder die Dosierung, zu Uberprifen und von einer Abgabe
des Arzneimittels abzusehen, bis Unklarheiten oder Unrichtigkeiten beseitig sind. Dies wird mit-
unter als ,Aufklarungspflicht des Apothekers” bezeichnet (Kieser, in: Saalfrank, Handbuch des
Medizin- und Gesundheitsrechts, 8. EL Januar 2019, 8 11, Rn. 254). Letztlich handelt es sich dabei
um einen Ausfluss der aus 8 20 Apothekenbetriebsordnung resultierenden Beratungspflichten
des Apothekers (vgl. zur Haftung in diesem Kontext: OLG KéIn - Urteil vom 07.08.2013 -5 U
92/12).

C. Haftungsrechtliche Auswirkungen der Bestimmungen des PDSG liber die ePA

Die geraffte Darstellung der (arzt-)haftungsrechtlichen Rahmenbedingungen, insbesondere von
Anamnese und Befunderhebung, verdeutlicht, dass Leistungserbringer vor dem Hintergrund
einer ordnungsgemallen medizinischen Versorgung gehalten sind, im unmittelbaren Kontakt
mit dem Patienten dessen gesundheitlichen Zustand zu ermitteln, um diesen standardgerecht
behandeln und ggf. mit Heil- und Hilfsmitteln versorgen zu kdnnen. Die Pflicht zur facharztstan-
dardgerechten Behandlung umfasst schon heute die Pflicht zur ordnungsgemaf3en Befunder-
hebung, wozu als ein Element die sorgfaltige Anamnese gehort. Apotheker wiederum sind bei
der Abgabe von Arzneimitteln insbesondere zu einer Uberpriifung der Verordnung verpflichtet.
Mit der elektronischen Patientenakte tritt nun eine weitere Informationsquelle fir den Leis-
tungserbringer hinzu, welche geeignet ist, diesen bei Anamnese und Befunderhebung ,gezielt
zu unterstutzen”, wie dies 8 341 Abs. 1 Satz 3 SGB V ausdrucklich bestimmt.

Mégliche mit der EinfUhrung einer elektronischen Patientenakte und deren Nutzung einherge-
hende haftungsrechtliche Auswirkungen sollen ebenso wie mégliche Folgen fur Auseinander-
setzungen zwischen Leistungserbringern und Versicherten untersucht werden. Dabei orientie-
ren wir uns insbesondere an unterschiedlichen tatsachlichen Vorgangen im Zusammenhang mit
der elektronischen Patientenakte, aber auch an in Haftungsprozessen besonders relevanten
Fragestellungen der Kausalitat, des Beweises sowie Aspekten eines etwaigen Mitverschuldens
des Versicherten. Vorab ist festzustellen, dass das Management der elektronischen Patientenak-
te (derzeit) noch nicht zum medizinischen Behandlungsstandard zahlt. Die normativen Vorga-
ben im SGB V zur Organisation, Anlage, Befullung, Aktualisierung, Pflege und Léschung von Da-
ten begriinden vielmehr Anforderungen an die Leistungserbringer, um die elektronische Patien-
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tenakte zukunftig zu einer insbesondere bei Anamnese und Befunderhebung validen Informati-
onsquelle werden zu lassen und dadurch die Voraussetzungen dafur zu schaffen, dass sich das
Datenmanagement im Kontext der ePA zum Standard entwickelt. Im Einzelnen:

I. Anlage einer elektronischen Patientenakte
1. Pflicht der Krankenkassen, Versicherten die ePA zur Verfiuigung zu stellen

Auf Antrag eines Versicherten stellt dessen Krankenkasse ihm die elektronische Patientenakte
zur Verfugung, 8 341 Abs. 1 Satz 1 SGB V. Verpflichtet sind insoweit nicht die jeweiligen Leis-
tungserbringer, sondern die jeweilige Krankenkasse des Versicherten. Konsequenterweise ha-
ben diese ihre Versicherten Uber die Mdglichkeiten und den Inhalt einer Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte zu unterrichten, § 343 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 bis Nr. 20 SGB V.

Auch sind die Krankenkasse mit Ausbaustufe 2, ab dem 01.01.2022, verpflichtet, bei ihr gespei-
cherte Daten in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern (§ 350
SGB V).

Der Versicherte ist frei darin, ob er sich eine elektronische Patientenakte zur Verfugung stellen
lasst. Deshalb besteht auch mit Inkrafttreten des PDSG die Moglichkeit, dass Versicherte nicht
Uber eine elektronische Patientenakte verfligen. Ebenso besteht die Mdglichkeit, dass Versicher-
te zwar Uber eine elektronische Patientenakte verfigen, diese jedoch nicht mit Daten befullt ist.
Gleichwohl dokumentieren die mit dem PDSG erfolgten Anderungen des SGB V eine starke
Tendenz dahingehend, der elektronischen Patientenakte umfassend sowohl im Hinblick auf die
Zahl der sie nutzenden Versicherten als auch im Hinblick auf den Umfang der in ihr gespeicher-
ten Daten zum Einsatz zu verhelfen. Dem dient die Organisation der Anlage einer ePA Uber die
Kassen, einschlieBlich der Information Uber etwaige versorgungsrelevante Folgen einer unter-
bliebenen Anlage seitens der Versicherten. Auch gehort dazu, dass das Gesetz verschiedentlich
von der Versorgungsrelevanz der Inhalte der elektronischen Patientenakte spricht. Angesichts
dessen bedarf es keiner ausgepragten prophetischen Gabe, dass die elektronische Patientenak-
te eine gewisse Verbreitung finden wird. Dies wiederum hat zur Folge, dass Leistungserbringer
in ihre Uberlegungen einzustellen haben, dass ein Versicherter tiber eine elektronische Patien-
tenakte verfigen kénnte. Auch besteht zumindest die Mdglichkeit, dass sich in der ePA Daten
finden lassen, die fir den ,aktuellen Behandlungskontext” (vgl. 8 346 Abs. 1 SGB V) von Bedeu-
tung sind. Daher dirfen Leistungserbringer unseres Erachtens nicht die Augen vor der Méglich-
keit verschlieRBen, dass ein Versicherter Uber eine elektronische Patientenakte verfligt.

2. Aktivierung des Aktenkontos

Der Pflicht, dem Versicherten auf Antrag eine elektronische Patientenakte zur Verfigung zu
stellen, entspricht es, dass deren Anlage im Wesentlichen Uber die Krankenkassen organisiert
ist. Die Krankenkasse vermittelt dem Versicherten einen Anbieter, bei welchem er ein Aktenkon-
to erdffnet. Der Leistungserbringer wird in die Einrichtung der elektronischen Patientenakte nur
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insoweit involviert, als der Versicherte das Aktenkonto bei ihm mittels Einlesens der elektroni-
schen Gesundheitskarte und Bestatigung durch PIN aktivieren kann.

Die Bestimmungen der 88 346 ff. SGB V verhalten sich zur Rolle des Leistungserbringers im Kon-
text der Aktivierung nicht ausdrucklich, insbesondere bezieht sich die in 8 346 Abs. 3 SGB V vor-
gesehene Unterstltzungsleistung des Leistungserbringers wortlich auf die erstmalige Befullung
der elektronischen Patientenakte (siehe C.11.1.). Denklogisch setzt aber eine erstmalige Befullung
die Aktivierung des Aktenkontos voraus. Daher gehen wir davon aus, dass der Anspruch aus

§ 346 Abs. 3 SGB V sich (erst recht) auf eine Unterstlitzung des Versicherten bei der Aktivierung
dergestalt bezieht, dass der um eine erstmalige Befullung ersuchte Leistungserbringer es dem
Versicherten ermdglichen muss, durch Einlesen der elektronischen Gesundheitskarte und Be-
statigung mittels PIN das Aktenkonto zu aktivieren. Dies andert aber aus unserer Sicht nichts
daran, dass es die jeweilige Krankenkasse ist, die ihrem Versicherten auf Antrag die ePA zur
Verfuigung zu stellen hat.

3. Pflicht der Leistungserbringer zur Nachfrage, ob eine ePA vorhanden ist

Ein Leistungserbringer kann verpflichtet sein, den Versicherten zu fragen, ob er Uber eine elekt-
ronische Patientenakte verfligt.

Dem kann unseres Erachtens nicht entgegengehalten werden, eine solche Frage setze voraus,
dass ein entsprechender medizinischer Standard bestehe. Zwar dient die Nachfrage letztlich der
Sicherung des Behandlungserfolgs und kann daher als ein Bestandteil der sogenannten thera-
peutischen Sicherungsaufklarung begriffen werden. Auch klingt in der Literatur mitunter an,
eine Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung knipfe daran an, dass ein Hinweis ge-
genuber dem Patienten unterblieb, welcher aus medizinischen Griinden erforderlich war. Die
Erforderlichkeit oder medizinische Notwendigkeit wiederum setze einen entsprechenden medi-
zinischen Standard voraus (in diese Richtung wohl Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 3. Aufla-
ge 2018, A 601). Ein Standard - so kénnte im hier interessenden Kontext weiter argumentiert
werden- kdnne sich aber angesichts der erst jingst in Kraft getretenen Vorschriften zur elektro-
nischen Patientenakte noch nicht herausgebildet haben. Im Zusammenhang mit der Werbung
fUr telemedizinische Verfahren und dem neugefassten Tatbestand des § 9 Satz 2 HWG n.F.
(,nach allgemein anerkannten fachlichen Standards ... erforderlich“) wird Ahnliches denn auch
vertreten (vgl. OLG Munchen - Urt. v. 9.7.2020 -6 U 5180/19; Tilmanns, A & R 2020, 11). Jeden-
falls in dem fUr den Gutachtensauftrag relevanten Bereich ist dies indes nicht Gberzeugend:

Der Gesetzgeber verfolgt mit den Regelungen Uber die elektronische Patientenakte das Ziel,
dieser im Interesse einer qualitatsgestutzten, fach- und einrichtungsibergreifenden Versorgung
eine maoglichst weite Verbreitung zu verschaffen. Im Verhaltnis zu arztlichen, zahnarztlichen und
psychotherapeutischen Leistungserbringern, seien sie ambulant oder stationar tatig, geht es um
eine gezielte Unterstitzung von Anamnese und Befunderhebung (vgl. 8 346 SGB V).

Angesichts dessen kann ein Leistungserbringer verpflichtet sein, den Versicherten zu fragen, ob
er Uber eine elektronische Patientenakte verfige. Mit Beantwortung dieser Frage durch den
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Versicherten wird ihm offenbart, ob gegebenenfalls eine zusatzliche Erkenntnisquelle zur Verfi-
gung steht, auf welche er im Rahmen der Anamnese und Befunderhebung zurickgreifen kann.
Die Frage nach dem Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte braucht nicht anlasslos,
insbesondere nicht stereotyp bei jedem Arzt-Patienten-Kontakt gestellt zu werden. Unseres
Erachtens wird aber das anamnestische Gesprach mit dem Versicherten regelmaRig die Not-
wendigkeit einer weiteren Befunderhebung ergeben - sei es, dass der Versicherte ein Be-
schwerdebild schildert, welches unter BerUcksichtigung des medizinischen Standards die Durch-
fuhrung von (weiteren) BefunderhebungsmalRnahmen notwendig macht, sei es, dass der Versi-
cherte sich unergiebig duRert, sei es, dass der Versicherte von zeitlich vorher tatigen Leistungs-
erbringern spricht. Daher muss der Leistungserbringer den Versicherten in der Regel nach der
Existenz einer elektronischen Patientenakte fragen. Denn diese kdnnte Aufschluss Uber bereits
erfolgte BefunderhebungsmaflRnahmen und Behandlungen geben, die fir die durch den aktuell
tatigen Leistungserbringer zu ergreifenden MaRnahmen von Bedeutung sind. Unterlasst ein
Leistungserbringer eine danach gebotene Frage nach dem Vorhandensein einer elektronischen
Patientenakte, kann dies unter dem Gesichtspunkt eines Befunderhebungsfehlers zu seiner
Haftung fuhren. Eine Frage nach dem Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte ist
ausnahmsweise nicht geboten, wenn nach dem geltenden medizinischen Standard das anam-
nestische Gesprach alleine ausreichend ist, eine Entscheidung Gber die weitere Behandlung des
Versicherten zu treffen.

4. Keine Pflicht des Leistungserbringers zu Hinweisen auf mogliche versorgungsrelevante
Folgen einer unterbliebenen Anlage der ePA

Verneint der Versicherte die Frage nach der Existenz einer elektronischen Patientenakte, be-
steht keine Pflicht des Leistungserbringers, ihn von sich aus auf mogliche versorgungsrelevante
Folgen der bislang unterbliebenen Anlage einer ePA hinzuweisen. Zum einen ist die Pflicht zur
Frage nach dem Vorhandensein einer ePA damit begriindet, dass sich der Leistungserbringer
auf diese Weise Kenntnis daruber verschafft, ob eine zusatzliche Erkenntnisquelle fir Anamnese
bzw. Befunderhebung zur Verfiigung steht. Zum anderen liegt es nicht in der Verantwortlichkeit
des Leistungserbringers, den Versicherten auf mégliche versorgungsrelevante Folgen einer feh-
lenden Anlage aufmerksam zu machen. Derartige Hinweise werden dem Versicherten nach der
Konzeption der Regelungen des SGB V durch das von den Krankenkassen zu verantwortende
Informationsmaterial erteilt (vgl. § 343 Abs. 1 Satz 3 Nr. 20 SGB V). Die Bestimmungen des SGB V
differenzieren klar zwischen der den Krankenkassen zugeordneten Aufgabe der Zurverfigungs-
tellung einer ePA sowie einer Information daruber einerseits und der Verarbeitung von Daten
durch Leistungserbringer im Kontext einer bereits vorhandenen ePA andererseits. Daraus folgt,
dass es Aufgabe der jeweiligen Krankenkasse ist, ihren Versicherten unter Verwendung von
Informationsmaterial zu unterrichten und - sollten sich Versicherte fur die Anlage einer ePA
entscheiden - einen Anbieter zu vermitteln, bei dem ein Aktenkonto eréffnet wird. Dass der
Vorgang der Aktivierung dann Uber ein Einlesen der eGK beim Leistungserbringer erfolgen

kann, andert an dieser Aufgabenverteilung nichts.

Erkundigt sich der Versicherte, vom Leistungserbringer nach der Existenz einer ePA gefragt, was
eine elektronische Patientenakte sei und ob er eine solche einrichten solle, ist der Leistungser-
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bringer allerdings verpflichtet, diese Nachfrage sachlich zu beantworten. Insbesondere hat der
Leistungserbringer den Patienten neutral Uber die Aufgabe der elektronischen Patientenakte zu
unterrichten. Dabei kann er sich an der Beschreibung in § 341 Abs. 1 SGB V orientieren. Insbe-
sondere sollte sich der Leistungserbringer einer eigenen Bewertung enthalten, da ansonsten
Raum fur das Argument geschaffen wird, er habe den Patienten sachlich unangemessen infor-
miert und davon abgebracht, sich eine elektronische Patientenakte durch seine Krankenkasse
zur Verflgung stellen zu lassen.

Il. Befuillung der elektronischen Patientenakte

§ 346 SGB V regelt Unterstitzungsleistungen, wobei § 346 Abs. 3 SGB V die erstmalige Beflllung
der ePA betrifft. Ferner spricht § 346 Abs. 1 SGB V von UnterstUtzungsleistungen im Kontext mit
der Verarbeitung medizinischer Daten, wozu auch eine Beflllung der ePA gehort. Daruber hin-
aus sehen § 347 SGB V und § 348 SGB V einen Anspruch des Versicherten auf Ubertragung von
sogenannten Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte vor. Das Verhaltnis dieser
Bestimmungen zueinander ist nicht ohne Weiteres ersichtlich.

1. Erstmalige Befiillung der elektronischen Patientenakte, §8 346 Abs. 3 SGB V

Nach & 346 Abs. 3 SGB V haben Arzte, Zahnirzte oder Psychotherapeuten, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen oder in an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Einrichtungen oder in zugelassenen Krankenhadusern tatig sind, Versicherte auf deren Verlangen
bei der erstmaligen Beflllung der elektronischen Patientenakte zu unterstitzen. Die Unterstit-
zungsleistung bezieht sich auf die Ubermittlung von medizinischen Daten aus der konkreten
aktuellen Behandlung in die elektronische Patientenakte.

a) Gegenstand der Befiillung

Gegenstand der erstmaligen Befullung sind ,medizinische Daten”. Eine ausdruckliche Definition,
was darunter zu verstehen ist, enthalt das SGB V nicht. Der Regierungsentwurf spricht insoweit
auch von ,Behandlungsdaten” (Regk Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite 118 sowie Seite
119). § 347 sowie § 348 SGB V greifen diese Terminologie auf, wenn sie in der amtlichen Uber-
schrift ,Behandlungsdaten” erwahnen. Demgegenuber taucht der Begriff der ,medizinischen
Daten” weder im Gesetzeswortlaut noch den amtlichen Uberschriften zu § 346 SGB V auf. Dies
ist deshalb von Bedeutung, weil in 88 347, 348 SGB V nicht samtliche Daten, die in einer elektro-
nischen Patientenakte gespeichert werden kdnnen, in Bezug genommen werden, sondern mit
~Behandlungsdaten” lediglich Daten nach § 341 Abs. 2 Nr. 1 bis 5, 10, 11 und 13 SGB V gemeint
sind.

Angesichts dessen lasst sich vertreten, dass 8 346 SGB V mit der Verwendung des Begriffs ,me-
dizinischer Daten” jedenfalls nicht nur Behandlungsdaten im Sinne von §§ 347, 348 SGB V mei-
nen kann.

In § 341 SGB V findet der Begriff der medizinischen Daten ebenfalls keine Verwendung. Dort ist
von ,Informationen” (8 341 Abs. 1 Satz 3 SGB V), von ,Daten” (8 341 Abs. 2 SGB V), von ,,medizini-
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schen Informationen” (8 341 Abs. 2 Nr. 1 SGB V) oder von ,,Gesundheitsdaten” (8 341 Abs. 2 Nr. 6
SGB V) die Rede. Am ehesten lasst sich die Terminologie ,medizinische Daten” noch mit medizi-
nischen Informationen im Sinne von § 341 Abs. 2 Nr. 1 SGB V in Ubereinstimmung bringen. Der
Bezugspunkt der Unterstutzungsleistung in §8 346 SGB V ist folglich nicht ganz klar.

Far Zwecke des Gutachtens werden wir nachfolgend unspezifisch von Daten bzw. Behandlungs-
daten sprechen, ohne damit eine Differenzierung im Sinne der vom Gesetzgeber verwendeten
Begriffe vornehmen zu wollen. Sollte es auf terminologische Unterscheidungen rechtlich an-
kommen, werden wir darauf im Folgenden ausdrucklich hinweisen.

b) Verlangen des Versicherten

Voraussetzung fur eine Unterstitzung bei der erstmaligen Beflllung der elektronischen Patien-
tenakte ist ein Verlangen des Versicherten. Deshalb sind Leistungserbringer weder von sich aus
verpflichtet, die elektronische Patientenakte erstmalig zu befillen, noch durfen sie es, ohne
dass ihnen der Versicherte eine entsprechende Zugriffsberechtigung erteilt. Dem entspricht es,
dass die Unterstutzungsleistung als Anspruch des Versicherten ausgestaltet ist.

¢) Einmalige und erstmalige Befiillung

Die in 8 346 Abs. 3 SGB V vorgesehene Erstbefullung ist nach der Konzeption des Gesetzgebers
nur einmalig moglich und abrechenbar (vgl. 8 8 346 Abs. 6 SGB V). Sich an eine erstmalige Befl-
lung anschlieBende Beflllungen - durch denselben, aber auch durch andere Leistungserbringer,
selbst wenn diese insoweit erstmalig tatig werden - lassen sich nicht auf § 346 Abs. 3 SGB V stit-
zen. In diesen Fallen richtet sich eine zu gewahrende Unterstutzung bei der Befullung nach 8
346 Abs. 1 SGB Vi.V.m. 88 347, 348 SGB V (dazu C.I1.2.).

d) Kontextabhéangigkeit der Unterstiitzung

Der jeweilige Kontext, in dem die Daten stehen, beschrankt die Reichweite der in § 346 Abs. 3
SGB V geregelten Unterstitzungsleistungen. Es geht um eine Unterstlitzung ,ausschlief3lich im
aktuellen Behandlungskontext” bzw. ,ausschlieBlich” um eine Beftullung mit ,medizinischen Da-
ten aus der konkreten aktuellen Behandlung”. Dadurch wird die mit der Ubertragung der Daten
einhergehende Verarbeitung an die konkrete Behandlungssituation rtickgekoppelt. Dement-
sprechend heildt es in der Begrindung des Regierungsentwurfs, es bestehe keine ,Verpflichtung
zur Nacherfassung alterer bzw. friherer papiergebundener Daten” (Begr RegE 19/18793, S.
118).

Ein darlber hinaus gehendes Verlangen des Versicherten, d.h. das Begehren nach einer Uber-
mittlung von Daten auBBerhalb des Kontextes der konkreten aktuellen Behandlung darf der Leis-
tungserbringer zurickweisen. Der Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages hat im
Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens durch eine einschrankende, Gesetz gewordene Anpas-
sung des Wortlauts gegentber der urspringlich im Regierungsentwurf enthaltenen Fassung
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klargestellt, dass es bei der Erstbefiillung nicht um die Ubermittlung von medizinischen Daten in
die Patientenakte geht, die zeitlich vor der aktuellen Behandlung erhoben wurden (Bericht- und
Beschlussempfehlung des Gesundheitsausschusses, Bundestag-Drucksache 19/20708, Seite
186). Damit durfte sich das noch im Regierungsentwurf enthaltene Postulat, im Rahmen der
Erstbefullung sollten - soweit bereits vorhanden - auch ein elektronischer Notfalldatensatz, ein
elektronischer Medikationsplan oder elektronische Arztbriefe der Versicherten in die elektroni-
sche Patientenakte Ubertragen werden, auf die Konstellation beschranken, dass die genannten
Daten aus der konkreten aktuellen Behandlung stammen. Denn der Wortlaut von § 346 Abs. 3
Satz 2 SGB V bezieht sich ausdrtcklich auf eine ausschlieRliche Ubermittlung ,medizinischer
Daten aus der konkreten aktuellen Behandlung".

e) ,Wie" der Befiillung

Der Leistungserbringer wahlt die fir eine Erstbefullung wegen ihrer Versorgungsrelevanz in
Betracht kommenden Daten aus. Darauf und auf das ,Wie” der Beflllung, insbesondere welche
Metadaten angegeben werden sollten, werden wir im Zusammenhang mit der weiteren Befil-
lung eingehen (siehe unten C.II.2.e)).

f) Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung im Rahmen der Erstbefillung?

Es fragt sich, ob und inwieweit Leistungserbringer im Zusammenhang mit der in 8 346 Abs. 3
SGB V geregelten Erstbefullung der elektronischen Patientenakte verpflichtet sind, Versicherte
zu informieren, insbesondere darlUber zu unterrichten, dass eine Beflllung der Verbesserung
der medizinischen Behandlungsqualitat dienlich sein kann. Damit ist die Frage angesprochen,
ob und ggf. inwieweit Leistungserbringer im Rahmen der sogenannten therapeutischen Siche-
rungsaufklarung die Pflicht trifft, Versicherte darauf hinzuweisen, dass ein Unterbleiben einer
erstmaligen Befullung im Hinblick auf eine gegenwartige oder zukUnftige Behandlung nachteili-
ge Folgen flr die Versorgung des Versicherten haben kann, z.B. doppelte Untersuchungen nach
sich ziehen kann.

Urspringlich sah die Begrindung des Regierungsentwurfs ausdrlcklich eine Informationspflicht
des Leistungserbringers ,zu den mit der elektronischen Patientenakte angestrebten medizini-
schen Versorgungszielen im konkreten Kontext der fur die Befullung ausgewahlten medizini-
schen Inhalte” vor (Begr RegE, Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite 119). Mit der nun Gesetz
gewordenen Fassung des § 346 SGB V, insbesondere der durch den Gesundheitsausschuss vor-
genommenen sprachlichen ,Anpassung” des Wortlauts von & 346 SGB V sollte klargestellt wer-
den, dass Leistungserbringer keine Pflicht zur Information und Aufklarung tber Funktionsweise
und Nutzung der elektronischen Patientenakte trifft, sondern dass dies ausschlie3lich Aufgabe
der Krankenkassen ist (vgl. Bundestag-Drucksache 19/20708, Seite 186). Dem entspricht es, dass
§ 346 Abs. 3 SGB V (anders als § 346 Abs. 1 SGB V) keinen Hinweis auf § 630 c Abs. 4 BGB ent-
halt. Zumindest in Bezug auf eine Erstbefullung kann daraus gefolgert werden, dass eine Pflicht
des Leistungserbringers zur therapeutischen Aufklarung nicht in Betracht kommt.
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Zwischenergebnis: Soweit es um die Unterstitzung bei einer erstmaligen Beflllung der ePA
geht, fehlt es unseres Erachtens an einer Grundlage fur die Annahme einer Pflicht zur therapeu-
tischen Sicherungsaufklarung des Leistungserbringers. Es muss aber als offen bezeichnet wer-
den, ob ein damit befasstes Gericht der hier vertretenen Differenzierung zwischen & 346 Abs. 3
SGB V und § 346 Abs. 1 SGB V folgt oder unterschiedslos, fur die erstmalige ebenso wie fur die
weitere Befullung der elektronischen Patientenakte eine Pflicht zur therapeutischen Siche-
rungsaufklarung annimmt. Bis zu einer gegebenenfalls hochstrichterlichen Klarung dieser Frage
sollte der Leistungserbringer dem Versicherten im Rahmen einer etwaigen Pflicht zur therapeu-
tischen Sicherungsaufklarung Hinweise geben und die Erteilung von Hinweisen ebenso wie die
Reaktion des Versicherten darauf dokumentieren (vgl. C.11.2.b)).

2. Weitere Befillung der elektronischen Patientenakte, 83 346 Abs. 1, 347, 348 SGB V

Betreffend die Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Patientenakte regelt §
346 Abs. 1 SGB V Unterstiitzungsleistungen von Arzten, Zahnéarzten und Psychotherapeuten, die
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmen, oder in zugelassenen Krankenhdusern tatig sind. Ausweislich der
Begrindung des Regierungsentwurfs handelt es sich bei der Verarbeitung medizinischer Daten
um die inhaltliche Befullung, Aktualisierung und Pflege der elektronischen Patientenakte ,,durch
die Leistungserbringer im aktuellen Behandlungskontext” (Begr Regk, Bundestag-Drucksache
19/18793, Seite 118). Eine Facette der im Tatbestand des & 346 Abs. 1 SGB V erwahnten Daten-
verarbeitung ist die Befullung der ePA, mit Ausnahme der speziell in § 346 Abs. 3 SGB V geregel-
ten erstmaligen Befillung. Im Einzelnen:

a) Uberschneidung mit der Unterstiitzung im Sinne von § 346 Abs. 3 SGB V

Betrachtet man 8 346 Abs. 1 SGB V isoliert, gelten fur die Unterstitzungsleistung die bereits im
Kontext von § 346 Abs. 3 SGB V beschriebenen Voraussetzungen:

Es geht um die Verarbeitung ,medizinischer Daten” (siehe dazu oben C.II.1.a)). DarUber hinaus
bezieht sich der Wortlaut des § 346 Abs. 1 Satz 2 SGB V ausdrucklich auf ,,aus der konkreten
aktuellen Behandlung” stammende medizinische Daten. Auch fuhrt die Begrindung des Ge-
sundheitsausschusses zur Gesetz gewordenen Fassung von § 346 Abs. 1 SGB V aus, Leistungs-
erbringer treffe insoweit keine Pflicht zur Information oder Aufklarung Gber Funktionsweise und
Nutzung der elektronischen Patientenakte (vgl. oben C.I1.1.1)).

b) Unterschiede gegeniiber der Unterstiitzung gem. § 346 Abs. 3 SGB V

Angesichts dessen scheint es naheliegen, die Beflillung der elektronischen Patientenakte mit
derin 8346 Abs. 3SGB V geregelten erstmaligen Beflllung gleichzusetzen und die Annahme
einer Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung per se zu verneinen. Dies ware aber
nicht nur im Hinblick auf die gesonderte Vergutung der erstmaligen Befullung der elektroni-
schen Patientenakte kurzschlUssig:



PLAGEMANN RECHTSANWALTE

Seite 20 von 62

aa) Gesetzgebungsverfahren

Die Begrindung des Regierungsentwurfs zu § 346 SGB V sah neben den Unterrichtungspflichten
der Krankenkassen eine Informationspflicht der Leistungserbringer vor. Konsequenterweise
enthielt bereits die Fassung von § 346 Abs. 1 SGB V in Gestalt des Regierungsentwurfs folgenden
dritten Satz: ,Die Bestimmung des 8 630 c Abs. 4 BGB bleibt unberthrt.”

8 630 c Abs. 4 BGB steht im Zusammenhang mit Informationspflichten des Behandelnden ge-
genuber dem Patienten. Insbesondere sieht § 630 c Abs. 2 Satz 1 BGB eine Verpflichtung des
Behandelnden vor, ,dem Patienten in verstandlicher Weise zu Beginn der Behandlung und, so-
weit erforderlich, in deren Verlauf samtliche fur die Behandlung wesentlichen Umstande zu
erlautern, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche gesundheitliche Entwicklung, die
Therapie und die zu und nach der Therapie zu ergreifenden Mallnahmen”. GemalR § 630 c Abs.
4 BGB braucht der Behandelnde dem Patienten keine Information zu erteilen, ,soweit diese
ausnahmsweise aufgrund besonderer Umstande entbehrlich ist, insbesondere wenn die Be-
handlung unaufschiebbar ist oder der Patient auf die Information ausdrucklich verzichtet hat".
Im weiteren Verlauf des Gesetzgebungsverfahrens hat der Gesundheitsausschuss sich fur eine
dann auch Gesetz gewordene Veranderung des Wortlauts von § 346 Abs. 1, Abs. 3 SGB V ausge-
sprochen und zur Begriindung ausgefihrt, es werde klargestellt, dass den Leistungserbringer
keine Informationspflichten Uber Funktionsweise und Nutzung der ePA treffen. Adressaten von
Informationspflichten seien ausschlieR3lich die Krankenkassen. Allerdings blieb der in § 346 Abs.
1 Satz 3 SGB V schon im Regierungsentwurf enthaltene Hinweis darauf bestehen, die Vorschrift
des § 630 c Abs. 4 BGB bleibe unberihrt. Ob dies versehentlich geschah, ist aus den Materialien
nicht ersichtlich. Bestiinde von vornherein keine Informationspflicht, ergabe es aber keinen
Sinn, dass § 346 Abs. 1 SGB V ausdrticklich regelt, dass die den Ausschluss einer Informations-
pflicht vorsehende Bestimmung des 8 630 c Abs. 4 BGB unberuhrt bleibt. Denklogisch setzt §
630 c Abs. 4 BGB voraus, dass eine Informationspflicht des Leistungserbringers besteht. Daher
kann - anders als unseres Erachtens bezUglich der erstmaligen Befullung im Sinne von § 346
Abs. 3 SGB V (siehe oben C.I1.1.)) - nicht von vornherein angenommen werden, den (behan-
delnden) Leistungserbringer treffe im Kontext der Unterstitzung bei der Verarbeitung medizini-
scher Daten keine Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung gegentiber dem Patienten.

bb) Systematischer Zusammenhang

Dass eine Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung der Leistungserbringer bei der wei-
teren Beflllung der ePA bestehen kann, ergibt sich aus einer Betrachtung des systematischen
Zusammenhangs, in welchem § 346 Abs. 1 SGB V steht:

Bei der Beflllung der elektronischen Patientenakte handelt es sich um eine Verarbeitung medi-
zinischer Daten in Gestalt einer DatenUbertragung (vgl. auch die Formulierung in der Begrun-
dung des RegE, Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite 119 oben). Angesichts dessen sind in
diesem Kontext die Regelungen zur Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische
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Patientenakte durch Leistungserbringer (8 347 SGB V) und durch Krankenhauser (8 348 SGB V)
in den Blick zu nehmen:

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden oder in zugelassenen Krankenhausern
tatigen Leistungserbringer haben den Versicherten Gber seinen Anspruch auf Ubermittlung von
Daten zu informieren, 8 347 Abs. 2 Nr. 1 SGB V und § 348 Abs. 2 Nr. 1 SGB V.

Allerdings bezieht sich die Informationspflicht auf den in 8 347 Abs. 1 und § 348 Abs. 1 SGB V
geregelten Anspruch auf Ubermittlung, bezogen auf die konkret im Rahmen der Behandlung
erhobenen Daten (vgl. BT-Drucksache 19/18793, S. 120). Daher kénnte feinsinnig argumentiert
werden, die Verpflichtung des Leistungserbringers erschopfe sich in einem dem Versicherten zu
erteilenden Hinweis auf die Existenz eines solchen Anspruchs. Die Versorgungsrelevanz sei hin-
gegen nicht Gegenstand der Information Uber den Anspruch. Insbesondere sei es Sache des
Versicherten, ob er einen solchen Anspruch geltend mache, d.h. eine Ubertragung verlange. Die
Entscheidung des Versicherten sei vom Leistungserbringer ,kommentarlos” hinzunehmen. Es
bedtirfe keiner Aufklarung Gber die Versorgungsrelevanz einer Beflllung der ePA.

Damit wird dogmatisch die Frage des Verhaltnisses der nach 8 347 und § 348 SGB V geschulde-
ten Information zur Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung im Sinne von § 630 c Abs.
2 SGB V aufgeworfen: Wenn § 347 Abs. 2 SGB V sowie § 348 Abs. 2 SGB V als leges speciales ge-
genuber 8 630 c Abs. 2 SGB V zu begreifen sind, bestliinde kein Raum fiir die Annahme einer
Uber § 347 Abs. 2 Nr. 1 SGB V und § 348 SGB V hinausgehenden Verpflichtung, den Versicherten
im Fall einer unterbleibenden Geltendmachung auch dartber aufzuklaren, dass eine ausblei-
bende Beflllung ggf. versorgungsrelevante Folgen hat.

Aus unserer Sicht ,Uberlappen” sich die Informationspflicht aus 88 347 Abs. 2, 348 Abs. 2 SGB V
einerseits und die Pflicht zur Sicherungsaufklarung andererseits, ohne aber vollstandig de-
ckungsgleich zu sein. Daher kommt es - je nach Reaktion des Versicherten auf die Information
Uber das Bestehen eines Anspruchs auf Ubertragung - in Betracht, diesen auch iber etwaige
Auswirkungen seiner Entscheidung auf seine medizinische Versorgung zu unterrichten.

Zwischenergebnis: Eine aus 8 630 ¢ Abs. 2 BGB folgende Informationspflicht des Leistungser-
bringers lasst sich im Kontext der weiteren Befullung unseres Erachtens nicht von vornherein
unter Hinweis auf Ausfuhrungen in den Materialien (vgl. Bericht- und Beschlussempfehlung des
Gesundheitsausschusses, Bundestag-Drucksache 19/20708, Seite 186) verneinen. Denn der
Wortlaut von § 346 Abs. 1 SGB V nimmt § 630 c Abs. 4 BGB in Bezug. Es muss aber als offen be-
zeichnet werden, ob ein damit befasstes Gericht die Hinweise im Bericht des Gesundheitsaus-
schusses dahingehend wurdigt, eine Informationspflicht des Leistungserbringers im Rahmen
der (weiteren) Beflillung der elektronischen Patientenakte sei (ebenfalls wie im Zusammenhang
mit 8§ 346 Abs. 3 SGB V) abzulehnen.

c) Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung

Weitere Einwande gegen die Annahme einer Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung
kénnten sich unter BerUcksichtigung von deren Zweck (dazu C.1l.2.c)aa)), aus dem Umstand,
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dass die ePA versichertengefuhrt ist (dazu C.Il.2.c)bb)) sowie daraus ergeben, dass es insoweit
(derzeit) an einem Standard fehlt (dazu C.1I.2.c)cc)), ergeben. Diese Einwande halten aber einer
naheren Betrachtung nicht stand. Im Einzelnen:

aa) Zweck einer Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung

Mit der Pflicht zur Sicherungsaufklarung enthalt 8 630 c Abs. 2 Satz 1 BGB neben der an dieser
Stelle nicht weiter interessierenden Pflicht zur sogenannten Selbstbestimmungsaufklarung eine
der Behandlung zuzuordnende Kategorie. § 630 c Abs. 2 Satz 1 BGB hat folgenden Wortlaut:

»Der Behandelnde ist verpflichtet, dem Patienten in versténdlicher Weise zu Beginn der
Behandlung und, soweit erforderlich, in deren Verlauf sadmtliche ftir die Behandlung
wesentlichen Umstdnde zu erlédutern, insbesondere die Diagnose, die voraussichtliche
gesundheitliche Entwicklung, die Therapie und die zu und nach der Therapie zu ergrei-
fenden MafSnahmen.”

Zeitlich weit vor Inkrafttreten des sog. Patientenrechtegesetzes im Jahre 2013 hatte die Recht-
sprechung den Topos der Sicherungsaufklarung entwickelt, um zu unterstreichen, dass ein Arzt
gehalten sein kann, dem Patienten die zur Sicherung bzw. Aufrechterhaltung des therapeuti-
schen Erfolgs erforderlichen Hinweise zu erteilen. Ausgehend davon wird auch nach Inkrafttre-
ten von 8 630 c Abs. 2 Satz 1 BGB die mit der Sicherungsaufklarung verbundene Funktion her-
vorgehoben, dem Patienten ein Bild Uber die Behandlung und die zur Sicherung des Behand-
lungserfolgs nétigen VerhaltensmalRnahmen zu verschaffen. Letztlich wird die Sicherung der
Compliance des Patienten in den Blick genommen (vgl. exemplarisch Minchener Kommentar
zum BGB - Wagner, 8. Auflage 2020, 8 630 ¢ BGB, Rn. 13 f.). Auch wird in diesem Zusammen-
hang betont, es gehe um eine Information des Patienten mit dem Ziel, den Heilerfolg durch
Verhaltensempfehlungen zu sichern (Minchener Anwaltshandbuch MedR - Terbille/Feifel, 3.
Auflage 2020, § 1, Rn. 686).

Daher kdnnte man zum Schluss gelangen, die therapeutische Sicherungsaufklarung habe alleine
eine Information des Patienten im Blick und nicht zumindest auch die Unterrichtung der Leis-
tungserbringer. In jlingerer Zeit ist aber in der Judikatur insofern eine Erweiterung zu verzeich-
nen, wenn davon die Rede ist, bei der Ubermittlung von Arztbriefen gehe es um die , Aufrecht-
erhaltung des Informationsflusses” (vgl. Leitsatz 1 des Urteils des OLG Karlsruhe vom
11.03.2020 - 7 U 10/19; so auch Minchener Anwaltshandbuch Medizinrecht-Terbille/Feifel, 3.
Auflage 2020, 8 1, Rn. 697). Insbesondere verweist das OLG Karlsruhe darauf, eine gegenseitige
Information der Arzte sei deren berufsrechtliche Pflicht (OLG Karlsruhe - Urt. v. 11.03.2020 -7 U
10/19, Rn. 23, zitiert nach juris). Ahnlich hat der BGH in Zivilsachen (Urteil vom 26.06.2018 - VI
ZR 285/17) unter bestimmten Voraussetzungen eine arztliche Pflicht zur Aufrechterhaltung des
Informationsflusses angenommen und dabei nicht lediglich den Patienten, sondern auch den
weiter behandelnden Arzt adressiert:
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JDer Arzt, der als einziger eine solche Information bekommt, muss den Informati-
onsfluss aufrechterhalten, wenn sich aus der Information selbst nicht eindeutig
ergibt, dass der Patient oder der diesen weiter behandelnde Arzt sie ebenfalls er-
halten hat” (Leitsatz 1 des Urteils des BGH vom 26.06.2018 - VI ZR 285/17).

Damit 16st sich die Rechtsprechung davon, Berichtspflichten lediglich im Fall einer arbeitsteiligen
Hinzuziehung von Arzten anzunehmen (vgl. noch BGH - Urteil vom 05.10.1993 - VI ZR 237/92).
Die vom BGH nunmehr formulierte Pflicht, den Informationsfluss aufrechtzuerhalten, kann auch
im Kontext der inhaltlichen Befullung der elektronischen Patientenakte fruchtbar gemacht wer-
den.

bb) Grenzen der Aussagekraft einer ePA

Die elektronische Patientenakte wird vom Versicherten gefiihrt. Daher kann ein zeitlich nachfol-
gend behandelnder Arzt nicht zwingend davon ausgehen, dass diese den Inhalt vorheriger Be-
handlungsmalinahmen vollstandig wiedergibt (vgl. BeckOK Sozialrecht-Scholz, 58. Edition,
Stand: 01.09.2020, § 291 a SGB V, Rn. 10). Insbesondere hat ein Versicherter die Moglichkeit,
Inhalte der elektronischen Patientenakte zu I6schen, ohne dass diese Vorgange protokolliert
werden. Unseres Erachtens rechtfertigen diese Umstande aber keinen durchgreifenden Ein-
wand gegen die Annahme einer Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung. Vielmehr
wurde ein Hinweis darauf, der Patient kdnne Inhalte der Patientenakte |6schen, eher an eine
prozessual als unbeachtlich einzustufende Behauptung einer Reserveursache erinnern.

cc) Standard als Voraussetzung einer Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung?

Es ist indes nicht zu verkennen, dass die elektronische Patientenakte im Unterschied zu einem
Arztbrief derzeit (noch) kein gangiges Mittel zur Aufrechterhaltung des Informationsflusses ist
(vgl. zu diesem Gesichtspunkt OLG Karlsruhe - Urteil vom 11.03.2020 - 7 U 10/19, Rn. 38 f.). Ins-
besondere kdnnte auf dieser Grundlage argumentiert werden, die inhaltliche Beftillung der
elektronischen Patientenakte und der Zugriff von Leistungserbringern darauf entspreche (der-
zeit) nicht dem Ublichen Standard. Damit gewinnt ein Gedanke Bedeutung, den Martis/Winkhart
(Arzthaftungsrecht, 5. Auflage 2018, A 601) zu verfolgen scheinen, wenn sie im Kontext der
Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung davon sprechen, es sei zu prifen, ob ein me-
dizinischer Standard zur therapeutischen Sicherungsaufklarung existiere. Allerdings sind die
dort zu findenden Verweise auf eine Entscheidung des OLG K&In (OLG Koéln - Urteil vom
04.08.1999 - 5 U 9/98) sowie auf Ausfihrungen von Greiner (in: Spickhoff, 3. Auflage 2018, § 823
BGB, Rn. 51) insofern nicht erhellend, als dort nicht von Standard im Kontext der Pflicht zur the-
rapeutischen Sicherungsaufklarung die Rede ist. Auch ergibt eine Recherche, dass ein entspre-
chender medizinischer Standard nicht Voraussetzung fur die Annahme einer Pflicht zur thera-
peutischen Sicherungsaufklarung ist. Vielmehr richten sich Umfang und Intensitat der Informa-
tionspflicht ,nach den Umstanden des Einzelfalles und den Zielen der Sicherung des Heilerfolgs"”
(Katzenmeier, in: BeckOK BGB, 55. Edition, 8 630 ¢ BGB, Rn. 7). Dies entspricht auch den Vorstel-
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lungen des Gesetzgebers des sog. Patientenrechtegesetzes (vgl. Bundestag-Drucksache
17/10488, Seite 21).

d) Pflichtenkreis des Leistungserbringers bei der weiteren Befullung

Nach unserer rechtlichen Einschatzung ist der Leistungserbringer verpflichtet, den Versicherten
zu fragen, ob er Uber eine elektronische Patientenakte verflgt. Mit der Bejahung dieser Frage ist
aber noch nicht gesagt, dass der Versicherte dem Leistungserbringer eine Zugriffsberechtigung
fur die weitere Beflllung erteilt, welche aber Voraussetzung daflr ist, dass der Leistungserbrin-
ger Daten in die elektronische Patientenakte Ubertragen kann. Wir hatten ebenfalls bereits aus-
gefuhrt, dass der Leistungserbringer unter dem Gesichtspunkt der Pflicht zur therapeutischen
Sicherungsaufklarung verpflichtet sein kann, den Versicherten auf die Versorgungsrelevanz der
weiteren Befullung der elektronischen Patientenakte hinzuweisen und eine Zugriffsberechti-
gung daflr zu erbitten. Angesichts dessen ist nunmehr der Frage nachzugehen, welche Pflichten
den Leistungserbringer bei der weiteren Beflllung der ePA treffen, insbesondere in welchen
Fallgruppen er verpflichtet sein kann, den Patienten Uber versorgungsrelevante Folgen der wei-
teren Beflllung zu unterrichten. Im Einzelnen:

aa) Auswahl der fiir die Befiillung in Betracht kommenden Daten

(1) Der in 8§ 347 SGB V und in § 348 SGB V geregelte Anspruch des Versicherten auf Ubertragung
von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte erfasst nicht jedes medizinisches Da-
tum, auch wenn der Wortlaut nicht so dezidiert wie 8 346 Abs. 1 und Abs. 3 SGB V auf ,medizini-
sche Daten aus der konkreten aktuellen Behandlung” bzw. ,ausschlieBlich im aktuellen Behand-
lungskontext” abhebt, sondern eher zurickhaltend formuliert: ,soweit diese Daten im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung bei der Behandlung des Versicherten durch die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer elektronisch verarbeitet werden
und soweit andere Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen” (§ 347 Abs. 1 Satz 1 SGB V) bzw.
~Soweit diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten elektronisch
erhoben wurden und soweit andere Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen” (§ 348 Abs. 1 Satz
1SGBV).

Insbesondere der Begriindung des Regierungsentwurfs zu 8 348 SGB V lasst sich entnehmen,
dass es nicht um eine Ubertragung sémtlicher Behandlungsdaten in die elektronische Patien-
tenakte auf Verlangen des Versicherten geht, sondern um die Beflllung nach ,,Auswahl” von
konkret im Rahmen der Behandlung erhobenen Daten (vgl. RegE, Bundestag-Drucksache
19/18793, Seite 120 f.):

.Bei der Auswahl! der nach einem Krankenhausaufenthalt zu speichernden Behandlungsdaten
ist zu berticksichtigen, dass insbesondere Informationen, deren Kenntnis fiir aktuelle und zu-
kiinftige medizinische Behandlungen des Versicherten wesentlich sein kénnen, in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden sollen. Eine Uberfrachtung der elektronischen Patien-
tenakte mit Daten, deren Kenntnis fur die weitere medizinische Behandlung des Versicherten
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nicht mafSgebend ist, beispielsweise detaillierte Daten aus Tageskurven zur Kérpertemperatur,
ist ausdrticklich zu vermeiden.

Die wichtigsten Behandlungsdaten werden insbesondere in den Entlassbriefen zusammenge-
fasst, die nach einem Krankenhausaufenthalt an die den Versicherten (weiter)behandelnden
Leistungserbringer in elektronischer Form verschickt werden. Uber die in den Entlassbriefen
enthaltenen Daten hinaus, kbnnen auch weitere Behandlungsdaten, wie beispielsweise radiolo-
gische Bilder und Befunde, Berichte (iber weitere diagnostische- oder therapeutische MafSnah-
men, Operationsbericht oder auch Laborbefunde, in der elektronischen Patientenakte gespei-
chert werden, wenn sie flir die aktuelle oder kiinftige medizinische Versorgung des Versicherten
relevant sein kénnen”

(2) Deshalb hat der Leistungserbringer - sofern ein Versicherter eine Ubertragung von medizini-
schen Daten in die elektronische Patientenakte beansprucht - im Rahmen der zu treffenden
Auswahlentscheidung zu prifen, welche medizinischen Daten bzw. Datensatze mit Blick auf die
aktuelle und zukunftige Versorgung des Patienten durch nachfolgende Leistungserbringer von
Relevanz sind. Dementsprechend ist nicht jedes vom Leistungserbringer verarbeitete medizini-
sche Datum auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte zu Ubertragen,
sondern nur solche Daten, die nach der Beurteilung des Leistungserbringers fir die weitere
gesundheitliche Versorgung ,maligeblich” bzw. ,wesentlich” sind. Unseres Erachtens obliegt die
Auswahlentscheidung dem Leistungserbringer, da er fachlich in der Lage ist, die Relevanz fur die
medizinische Versorgung des Versicherten zu beurteilen. Dies bedeutet zugleich, dass er fur die
Auswahl der in die ePA zu Ubertragenden Behandlungsdaten verantwortlich ist. Macht ein Ver-
sicherter einen Anspruch auf Ubertragung von Behandlungsdaten geltend, muss der Leistungs-
erbringer prufen, welche medizinischen Daten versorgungsrelevant sind. Ihm steht dabei eine
Art ,Einschatzungsprarogative” in dem Sinne zu, dass er aus der ex-ante-Sicht zu beurteilen hat,
ob und inwieweit die erhobenen Behandlungsdaten fir die weitere medizinische Versorgung
des Versicherten malRgeblich sind. Kommt es dabei zu einer fehlerhaften Beurteilung des Leis-
tungserbringers, so dass die Ubertragung von aus der ex-ante-Sicht fiir die Versorgung maRgeb-
lichen Behandlungsdaten unterbleibt und folgt daraus kausal eine gesundheitliche Beeintrach-
tigung des Versicherten, kann er haftungsrechtlich daflr einzustehen haben.

(3) Um eine Uberfrachtung der elektronischen Patientenakte zu vermeiden, sollte der Leis-
tungserbringer davon absehen, Uberobligatorisch einem etwaigen Wunsch des Versicherten zu
entsprechen und nicht versorgungsrelevante Daten in die ePA zu Ubertragen.

Erst recht darf und sollte der Leistungserbringer ein Ansinnen eines Versicherten, den gesamten
Inhalt der arztlichen Behandlungsdokumentation in die elektronische Patientenakte zu migrie-
ren, ablehnen. Zwar hat ein Patient aus 8 630 g Abs. 1 BGB einen Anspruch auf Einsicht in die
Primardokumentation, welcher sich gem. § 630 g Abs. 2 BGB auf die Uberlassung in elektroni-
schem Format erstrecken kann (vgl. LG Dresden - Urt. v. 29.05.2020 - 6 O 76/20; zur Diskussion
darUber, ob dies kostenfrei erfolgen darf z.B. Walter/Strobl, MedR 2018, 472, 476). Jedoch ist die
elektronische Patientenakte nicht der geeignete Ort, einen solchen Anspruch zu erfillen. Insbe-
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sondere stiinde einem derartigen ,Versuch” der Erfullung des aus 8 630 g Abs.2 Satz 1 BGB fol-
genden Anspruchs des Patienten jedenfalls der Umstand entgegen, dass 8 346 Abs. 1 SGB V
sowie §8 347 f. SGB V auf Daten aus dem aktuellen Behandlungskontext zur gezielten Unterstit-
zung von Anamnese und Befunderhebung abstellen, wohingegen die Primardokumentation
mehr umfasst als medizinische Daten aus der aktuellen konkreten Behandlungssituation. So
finden sich in der arztlichen Dokumentation gerade bei langjahriger Arzt-Patienten-Beziehung
zahlreiche Daten, die nicht im aktuellen Behandlungskontext stehen.

Womdglich fuhrt aber der in Zukunft zu erwartende Umgang mit der elektronischen Patienten-
akte dazu, dass Versicherte verstarkt die Ubertragung der elektronischen Behandlungsdoku-
mentation in die ePA verlangen. Es kdnnte dartiber nachgedacht werden, die elektronische Pati-
entenakte zukunftig um einen Bereich zu erweitern, in welchem elektronischen Behandlungs-
dokumentationen von Arzten in Erfillung des Anspruchs des Patienten aus § 630 g Abs. 2 BGB
Uberfuhrt werden kdnnen. Um aber eine der gezielten Unterstltzung bei Anamnese und Be-
funderhebung abtraglichen Uberfrachtung der elektronischen Patientenakte zu vermeiden,
sollte sich die Uberlassene elektronische Behandlungsdokumentation in einem Bereich der ePA
befinden, der nicht zum Gegenstand eines Zugriffs von Leistungserbringern, insbesondere im
Rahmen der Metadatensuche, gemacht werden kann. Dies ware durch eine entsprechende
Softwareldsung mit Schaffung eines nur fUr den Versicherten zuganglichen Bereichs auf der ePA
zu gewahrleisten. Dann konnte einerseits ein Leistungserbringer seine Pflicht aus § 630 g Abs. 2
BGB auf einfache Weise erfillen, zum anderen liefen zeitlich nachfolgend tatig werdende Leis-
tungserbringer nicht Gefahr, komplette Behandlungsdokumentationen im Rahmen von Sucher-
gebnissen zu erhalten und einen unverhaltnismaRig hohen Aufwand betreiben zu mussen, in
einer vollstdndigen Behandlungsdokumentation eines anderen Leistungserbringers ein be-
stimmtes Dokument suchen zu mussen.

(4) Bei den ggf. in Erfullung des Anspruchs eines Versicherten gemal3 88 347, 348 SGB V zu Uber-
tragenden medizinischen Daten handelt es sich vornehmlich um vom Leistungserbringer selbst
erhobene Daten. Allerdings kann es sein, dass in die aktuelle Behandlung auch medizinische
Daten anderer vorher tatiger Leistungserbringer Eingang finden, welche insbesondere die aktu-
elle therapeutische Entscheidung beeinflussen. Dann kann es geboten sein, auch diese in die
elektronische Patientenakte zu Ubertragen. Anders ausgedruckt: Hat ein Leistungserbringer
medizinische Befunde plausibilisiert und seiner eigenen Behandlungsentscheidung zugrunde
gelegt, hat er auch diese Fremdbefunde, die er sich auf diese Weise zu eigen gemacht hat, auf
entsprechendes Verlangen des Patienten in die elektronische Patientenakte zu Ubertragen.
Wirde sich ein Leistungserbringer weigern, derartige Befunde zu Ubertragen, kénnte er sich in
dem Fall, dass ein nachfolgend tatiger Leistungserbringer noch einmal eine derartige Untersu-
chung vornimmt, beispielsweise dem Argument ausgesetzt sehen, er habe durch seine Weige-
rung einen ursachlichen Beitrag dafur geleistet, dass es zu einer insoweit nicht indizierten Un-
tersuchung kam. In Betracht kommt allerdings auch, dass der Leistungserbringer auf Verlangen
des Versicherten solche Befunde anderer Leistungserbringer in die elektronische Patientenakte
zu Ubertragen hat, die er inhaltlich nicht teilt, sondern die er beispielsweise im Fall einer Ver-
dachtsdiagnose verworfen hat. Auch das Verwerfen anderer Befunde kann fur die weitere Ver-
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sorgung des Patienten durch nachbehandelnde Leistungserbringer dergestalt von Relevanz
sein, dass diese dann nicht mehr eine solche objektiv unnétige Befunderhebung vornehmen.
Auf diese Weise lasst sich ebenfalls eine unnétige Doppeluntersuchung vermeiden. Auch kann
in diesem Kontext an die Behandlung komplexer Krankheitsbilder, insbesondere chronifizierte
Erkrankungen beispielsweise bei multimorbiden Patienten gedacht werden, hinsichtlich deren
weiterer Behandlung eine inhaltliche Befullung der Patientenakte medizinisch sinnvoll ist. Der
Leistungserbringer tut allerdings bei Einstellen von Befunden anderer Leistungserbringer gut
daran, diese in dem aus seiner Feder stammenden Befundbericht zu wirdigen, welcher eben-
falls in die elektronische Patientenakte Uberflhrt werden sollte. Bei einem ,kommentarlosen”
Einstellen von Fremdbefunden besteht ansonsten Raum fuir das Argument, der Leistungser-
bringer habe sich diese zu eigen gemacht und seine Behandlung darauf aufgebaut. Dann liefe
er Gefahr, sich dem Vorwurf auszusetzen, seiner Therapie ohne Prufung einen womaoglich unzu-
treffenden Befund zugrunde gelegt zu haben.

Mit dem nach den vorstehenden Ausfilhrungen gebotenen Vorgehen ist allerdings kein gegen-
Uber dem bisherigen Recht zusatzliches Haftungsrisiko verbunden, weil ein arztlicher Leistungs-
erbringer ohnehin verpflichtet ist, Befunderhebungen von vorbehandelnden Arzten in seine
Entscheidungsfindung einzubeziehen, insbesondere bei therapeutischen Entscheidungen zu
berlcksichtigen oder mit entsprechender medizinischer Begrindung unberucksichtigt zu las-
sen. Ist ein durch einen anderen Leistungserbringer erhobener Befund in diesem Sinne nicht
von Relevanz, besteht auch kein Anspruch des Versicherten auf eine Ubertragung der medizini-
schen Daten in die elektronische Patientenakte, da dieser Befund fur die medizinische Beurtei-
lung durch den aktuell tatigen Leistungserbringer keine Bedeutung hatte. Auch muss ein Leis-
tungserbringer nicht zwingend auf schon in der ePA befindliche Behandlungsdaten anderer,
vorher tatig gewordener Leistungserbringer in seinem Befundbericht eingehen, wenn sie aus
seiner Sicht gerade keine Bedeutung fur die aktuelle Behandlung haben.

bb) Informationspflichten in Bezug auf versorgungsrelevante Folgen im Kontext der Aus-
wahl der fir eine Befiillung in Betracht kommenden Behandlungsdaten

Der Leistungserbringer hat den Versicherten (ber das Bestehen eines Anspruchs auf Ubertra-
gung der von ihm flr versorgungsrelevant gehaltenen und daher fiir eine Ubertragung in die
ePA in Betracht kommenden Behandlungsdaten zu informieren. Dies ist Inhalt der Informati-
onspflicht gem. § 347 Abs. 2 Nr. 1 SGB V und § 348 Abs. 2 Nr. 2 SGB V. Der so unterrichtete Ver-
sicherte hat dann mehrere Mdéglichkeiten: Er kann die Erteilung einer Zugriffsberechtigung ab-
lehnen. Entscheidet sich der Versicherte hingegen dafur, der Bitte nach Erteilung einer Zugriffs-
berechtigung zu entsprechen, kann er eine sich auf die Ubertragung der entsprechenden Daten
beziehende und eine zeitlich beschrankte Zugriffsberechtigung erteilen. Zwar betragt die Zu-
griffsberechtigung durch eine entsprechende technische Voreinstellung standardmaRig eine
Woche, § 342 Abs. 2 Nr. 1 e SGB V. Der Versicherte hat aber die Méglichkeit, die Dauer der Zu-
griffsberechtigung festzulegen, vgl. 8 342 Abs. 2 Nr. 1 f SGB V. Des Weiteren kann der Versicher-
te die Zugriffsberechtigung unterschiedlich umfangreich ausgestalten, indem er dem Leistungs-
erbringer, bezogen auf Vertraulichkeitsstufen, ein sogenanntes normales oder ein sogenanntes
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erweitertes Zugriffsrecht einrdumt. Ferner kann der Versicherte durch die Zuordnung von Daten
zu Datenkategorien im Sinne von 8 341 Abs. 2 SGB V die Zugriffsberechtigung beschranken
(,mittelgranulare Berechtigung”). SchlieBlich besteht die Moglichkeit, den Zugriff nur auf be-
stimmte Daten zuzulassen (,feingranulare Berechtigung”). Diese Festlegungen kann der Versi-
cherte ad hoc treffen oder bereits vorher in der ,Personal Zone"” seiner ePA festlegen.

Deshalb kann es sein, dass der Versicherte zwar Uber eine elektronische Patientenakte verfugt,
dem Leistungserbringer aber Uberhaupt keine Zugriffsberechtigung erteilt (hat) oder die einmal
erteilte Zugriffsberechtigung nur auf einen Tag oder bestimmte Behandlungsdaten beschrankt.
Ausgehend davon kann der Leistungserbringer im Rahmen einer zeitlich gestreckten Behand-
lung wiederkehrend gehalten sein, auf eine aus seiner Sicht medizinisch erforderliche Beflllung
der elektronischen Patientenakte hinzuweisen. Dies ist insbesondere der Fall, wenn ein Versi-
cherter in der Vergangenheit lediglich eine punktuelle, zeitlich begrenzte Zugriffsberechtigung
erteilt hatte, sich diese also nicht auf den Tag der Behandlung erstreckt, an dem die aktuell fur
eine Befullung in Betracht kommenden versorgungsrelevanten Daten angefallen sind. Dann
muss der Leistungserbringer den Versicherten unter Hinweis auf mogliche versorgungsrelevan-
te Folgen um die Erteilung einer aktuell geltenden Zugriffsberechtigung bitten.

Hat der Versicherte dem Leistungserbringer eine zeitlich auch den konkreten Behandlungstag
erfassende Zugriffsberechtigung erteilt, bedarf es demgegentiber keiner Aufklarung dariber,
dass die Beflllung der elektronischen Patientenakte unter Versorgungsgesichtspunkten erfor-
derlich erscheint. Der Leistungserbringer darf und muss die elektronische Patientenakte mit
den angefallenen Behandlungsdaten befullen, welche flr die medizinische Versorgung des Ver-
sicherten relevant sein kénnen. Einer Nachfrage bzw. Information Gber den Anspruch bedarf es
dann nicht. Mit der Erteilung einer entsprechend zeitlich weitreichenden Zugriffsberechtigung
hat der Versicherte gewissermalen vorab seine Anspriiche auf Ubertragung von Daten gem. §
346 Abs. 1 SGB V iVm 8§88 347, 348 SGB V geltend gemacht.

Denkbar ist auch die Konstellation, dass der Leistungserbringer mehrere Behandlungsdaten fur
versorgungsrelevant hélt, der Versicherte aber - nach anfanglichem Begehren einer Ubertra-
gung - die dafur erforderliche Zugriffsberechtigung verweigert oder diese auf bestimmte, nicht
aber alle vom Leistungserbringer fur relevant gehaltenen Behandlungsdaten beschrankt. Dann
ist der Leistungserbringer unseres Erachtens unter dem Gesichtspunkt der therapeutischen
Sicherungsaufklarung verpflichtet, den Versicherten auf die Risiken einer derartigen Haltung
hinzuweisen (so zu 8 291 a SGB V bereits Scholz, in: BeckOK Sozialrecht, 58. Edition, Stand:
01.09.2020, 8 291 a SGB V, Rn. 10).

e) Das ,Wie" der Befiillung - Angabe der Metadaten

Entscheidet sich der Versicherte daftir, dem Leistungserbringer den Zugriff auf die ePA zwecks
Beflllung zu ermdglichen, darf der Leistungserbringer die betreffenden Behandlungsdaten in
die elektronische Patientenakte Ubertragen.

Der Gesetzgeber geht davon aus, dass der Leistungserbringer verpflichtet ist, den Versicherten
sinsbesondere dartber zu informieren, welche Daten dabei in welcher Kategorie gespeichert
werden” (Begr RegE BT-Ds. 19/18793, S. 119). Daher hat der Beflllende die Dokumente, welche
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er einstellt, einer der in 8 341 Abs. 2 SGB V genannten Kategorien zuzuordnen. Da der Versicher-
te die Méglichkeit hat, den Zugriff von Leistungserbringern auf bestimmte Kategorien zu be-
schranken, kann die falschliche Zuordnung zu einer bestimmten Kategorie dazu fuhren, dass
einem nachfolgend tatigen Leistungserbringer die in die ePA Ubertragenen Behandlungsdaten
verborgen bleiben, welche bei zutreffender Zuordnung in eine Kategorie von seiner Zugriffsbe-
rechtigung umfasst gewesen waren. Deshalb muss der beflllende Leistungserbringer insoweit
sorgfaltig vorgehen,

Ferner muss der Beflllende insbesondere auf die Angaben in den Metadatenfeldern besonde-
res Augenmerk legen. Denn die Auswertung bzw. das Auslesen der elektronischen Patientenak

te erfolgt nicht in der Weise, dass die eingestellten Dokumente inhaltlich durchsucht werden,
vielmehr findet die Suche Uber die Angaben in den Metadatenfeldern statt. Die Qualitat einer
Suche und die Auffindbarkeit von Behandlungsdaten hangt daher entscheidend von den Anga-
ben des Beflllenden in den Metadaten ab.

Es ist zu erwarten, dass die Praxissoftwarehersteller im Rahmen der Implementierung der Pra-
xisverwaltungssysteme Lésungen umsetzen werden, damit es nach Maéglichkeit zu automatisier-
ten Angaben in den verschiedenen Metadatenfeldern kommt. Ob und inwieweit aber eine sol-
che Implementierung erfolgen wird, ist derzeit nicht bekannt. Daher gehen wir auftragsgemal
davon aus, dass der Leistungserbringer Metadatenfelder selbst (nicht-automatisiert) zu befullen
hat. Mit Blick auf eine mogliche spatere Erhebung durch einen zeitlich nachfolgend tatigen Leis-
tungserbringer sind unseres Erachtens insbesondere folgende Metadatenattribute anzugeben:
Name des Leistungserbringers, Fachrichtung des Leistungserbringers, Datum der Behandlung,
auf der das Dokument beruht, Klassifikation des Dokuments (z.B. Befundbericht; Attest; OP-
Bericht; Entlassbrief).

Dies deckt sich damit, dass die Gesetzesbegriindung im Zusammenhang mit dem sog. granula-
ren Zugriffberechtigungsmanagement auf folgende inhaltliche Qualifizierungen von Gruppen
von Dokumenten oder Datensatzen verweist (Begr RegE BT-Drucksache 19/18793, S. 115):
.Gruppen von Dokumenten oder Datensdtzen kénnen hierbei beispielsweise anhand von Metadaten
entsprechend bestehender Standards zur Beschreibung medizinischer Daten definiert werden. In Be-
tracht kommt zum Beispiel eine Gruppe bestehend aus der Summe der von einem bestimmten Autor
erstellten Dokumente oder aus der Summe einer inhaltlichen Qualifizierung wie zum Beispiel als Ent-
lassbriefe, OP-Berichte oder Medikationsangaben oder auch eine Gruppe von Dokumenten mit be-
stimmten Erstellungs- oder Anderungsdaten. (...) Die zu bildenden Kategorien haben zum einen die
Inhalte nach MafSsgabe des § 341 Absatz 2 insgesamt abzubilden. Zum anderen sind innerhalb der
medizinischen Informationen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 weitere Zuordnungsmaéglichkeiten zu
schaffen, die es dem Versicherten zumindest erméglichen, den Zugriff anhand von besonders versor-
gungsrelevanten medizinischen Fachgebietskategorien zu beschrénken.”

Ordnet der Befullende ein Dokument einer unzutreffenden Kategorie zu, kann dies dazu fuhren,
dass dem auf die elektronische Patientenakte auslesend zugreifenden Leistungserbringer es
nicht angezeigt wird. Auch kann es sein, dass der nachfolgend tatige Leistungserbringer deshalb
Behandlungsdaten nicht zur Kenntnis nehmen kann, weil die Metadatenattribute entweder
nicht oder fehlerhaft oder mit irrefihrender Bezeichnung angegeben sind (z.B. , Attest” statt
~Befundbericht”). Kommt es bei der Angabe der Metadaten oder der Zuordnung zu Kategorien
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zu Fehlern, kann sich der Leistungserbringer nicht darauf berufen, der nachfolgend tatige Leis-
tungserbringer habe sich nicht auf die Vollstandigkeit der elektronischen Patientenakte verlas-
sen durfen und sei - selbst wenn er keinen entsprechenden Befund habe auffinden kdnnen -
gehalten gewesen, diesen eben (noch einmal) zu erheben. Zwar mag der zeitlich nachfolgend
agierende Leistungserbringer dann behandlungsfehlerhaft agieren. Jedoch andern nach der
Rechtsprechung des BGH selbst grobe Behandlungsfehler nichts daran, dass ein vorher tatiger
arztlicher Leistungserbringer dessen ungeachtet regelmaRig fir die weitere Behandlung einzu-
stehen hat (vgl. dazu unten C.VIL.3.). Vor diesem Hintergrund sind insbesondere Praxissoft-
warehersteller gefordert, Moglichkeiten einer automatisierten Beflllung zumindest des Datums
des Dokuments, des Namens des Leistungserbringers, dessen Fachrichtung und winschens-
werterweise auch der naheren Klassifikation des Dokuments (BEF usw.) zu schaffen. Vor allem
sollten - leistungserbringeribergreifend - einheitliche Kiirzel fiir die Befullung etabliert werden
(z.B. BEF fur Befundbericht oder ATT fur Attest).

Auch sollte eine Softwarelésung womaéglich eine Art ,interner Warnung"” aussprechen, falls der
Leistungserbringer versehentlich Behandlungsdaten einer unzutreffenden Kategorie zuordnet
(z.B. Zuordnung des Befundberichts eines Erwachsenen zur Kategorie eines elektronischen Un-
tersuchungshefts bei Kindern, vgl. 8 341 Abs. 2 Nr. 3 SGB V).

f) Information des Versicherten nach erfolgter Befiillung

Der die elektronische Patientenakte beftillende Leistungserbringer hat den Versicherten dar-
Uber zu informieren, welche Daten er in welche Kategorie gespeichert hat. Das Gesetz selbst
enthalt eine solche Pflicht nicht, diese ist (lediglich) in der Begriindung des Regierungsentwurfs
erwahnt (vgl. Begr RegE BT-Ds. 19/18793, S. 119, zu § 346 Abs. 3 SGB V). Der Versicherte soll
nicht erst durch eigeninitiativ vorzunehmenden Blick in seine elektronische Patientenakte fest-
stellen (mussen), welche Daten dorthin Gbertragen wurden.

Der Leistungserbringer wiederum sollte in seiner Primardokumentation aufzeichnen, welche
Daten in die ePA Ubertragen hat (siehe auch unten X.3.).

g) Chancen einer Befillung fur den Leistungserbringer

Die weitere Beflullung und die in diesem Zusammenhang bestehenden Informationspflichten
des Leistungserbringers sind aber nicht ,nur” als zusatzliche Belastung zu begreifen. Insbeson-
dere erdffnen sie dem Leistungserbringer die Chance, die ePA mit medizinischen Daten zu be-
fullen, die dem Versicherten als Ausfluss der Pflicht der therapeutischen Sicherungsaufklarung
ohnehin zur Verfigung zu stellen sind. Erklart sich der Versicherte nach entsprechender Unter-
richtung durch den Leistungserbringer mit einer Beflllung einverstanden, kann der Leistungs-
erbringer beispielsweise seiner Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung durch das
anamnestische Gesprach begleitende Einstellen von Befundberichten in die ePA gerecht wer-
den, ohne auf eine Ubersendung per Post oder die Aushandigung eines Ausdrucks angewiesen
zu sein.

Auch kommt unseres Erachtens in Betracht, dass ein Leistungserbringer seiner aus 8 630 e Abs.
2 Satz 2 BGB resultierenden Pflicht, einem Patienten Abschriften von Unterlagen, die dieser im
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Zusammenhang mit einer Aufkldrung unterzeichnet hat, auszuhandigen, durch eine entspre-
chende Befullung der ePA gerecht zu werden. Bei der Aufklarung des Patienten Uber Risiken,
Behandlungsalternativen i.S.v. 8 630 e BGB darf ein Leistungserbringer Aufklarungsbdgen ver-
wenden. Wenn ein Arzt sich im Rahmen des mundlich zu fihrenden Aufklarungsgesprachs der
Hilfe von Aufklarungsbégen und Einwilligungserklarungen bedient, muss er sie gemall 8 630 e
Abs. 2 Satz 2 BGB dem Patienten nach dessen Unterschrift in Kopie aushandigen (vgl. dazu Kern,
in: Laufs/Kern/Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Aufl. 2019, § 67, Rd. 42 ff.). Der Leistungs-
erbringer darf Aufklarungsbégen in digitaler Form verwenden (Spickhoff/Bleckwenn, VersR
2013, 1350, 1364). Insoweit gilt das Textformerfordernis gem. § 126 b BGB (Minchener Kom-
mentar zum BGB - Wagener, 8. Aufl. 2020, 630 e BGB, Rd. 50). Im Falle der Verwendung digitali-
sierter Aufklarungsbdgen und ebensolcher Erfassung einer Unterschrift des Versicherten kann
der Leistungserbringer unseres Erachtens eine digitale Fassung des Bogens nach Unterzeich-
nung in die ePA Ubertragen, um seiner Pflicht gemal3 8 630 e Abs. 2 Satz 2 BGB nachzukommen.
Auf diese Weise kann der in der Literatur teilweise beklagte burokratische Aufwand (vgl. Kern,
in: Laufs/Kern/Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Aufl. 2019, § 67, Rd. 42; Beck OK Katzen-
meier, 8 630 e BGB Rd. 51) reduziert werden.

Allerdings kann ein Leistungserbringer durch eine Beflllung der ePA nicht samtliche rechtlichen
Pflichten zur Aufrechterhaltung eines Informationsflusses erfullen. Zwar gewahrt § 349 Abs. 1
SGB V dem Versicherten einen Anspruch auf Ubermittlung von elektronischen Arztbriefen in die
ePA. Vertragsarztrechtlich sieht aber beispielsweise § 24 Abs. 6 Satz 2 BMV-A vor, dass der auf
Uberweisung tatige Arzt den erstbehandelnden Vertragsarzt Giber die von ihm erhobenen Be-
funde und BehandlungsmalRnahmen zu unterrichten hat, soweit es fiir die Weiterbehandlung
durch den Uberweisenden Arzt erforderlich ist. Daher bedarf es eines unmittelbaren Kommuni-
kationsflusses zwischen den Leistungserbringern, wobei zwar kein Anscheinsbeweis dafur be-
steht, dass ein Brief den Empfanger erreicht. Jedoch muss ein Patient beweisen, dass der Arzt
nicht alles Erforderliche dafiir getan hat, dass ein Brief den Giberweisenden Arzten zuging (vgl.
OLG Karlsruhe - Urt. v. 11.03.2020 - 7 U 10/19; Cramer, MedR 2020, 761 f.). Speziell betreffend
das Verhaltnis zwischen den an der hausarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und den
weiter behandelnden Vertragsarzten sowie Krankenhausarzten sieht 8 2 Abs. 3 Nr. 4 des Vertra-
ges Uber die hausérztliche Versorgung (Anlage 5 BMV-A) vor, dass der an der hausérztlichen
Versorgung teilnehmende Arzt Patientendaten den weiterbehandelnden Vertragsarzten sowie
Krankenhausarzten zu Ubermitteln hat. Auch diese Vorstellung des Verordnungsgebers ist auf
eine unmittelbare Kommunikation zwischen den Leistungserbringern gerichtet. Dies gilt ent-
sprechend fur den Informationsfluss zwischen ambulantem Operateur und weiterbehandeln-
dem Arzt, § 8 des Vertrages Uber ambulante Operationen gem. § 115 b SGB V. In samtlichen
dieser Falle, in denen eine unmittelbare Kommunikation zwischen verschiedenen Leistungser-
bringern normativ vorgeschrieben ist, genugt es nicht, lediglich die ePA zu beftllen. Insoweit
sind der Idee, der Inhalt der elektronischen Patientenakte kdnne sich wie ein Arztbrief als
~hachgelagerter Teil der therapeutischen Aufklarung” darstellen (vgl. Méller/Makoski, KrV 2015,
186, 194), Grenzen gesetzt.
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4. Befiillung durch den Apotheker

Gemal § 346 Abs. 2 SGB V haben Apotheker Versicherte auf deren Verlangen bei Abgabe eines
Arzneimittels bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patien-
tenakte zu unterstitzen.

Nach einer beispielhaften Aufzahlung in der Begrindung des Regierungsentwurfs (Bundestag-
Drucksache 19/18793, Seite 119) betrifft dies die inhaltliche Beftillung, Aktualisierung und Pflege
arzneimittelbezogener Informationen in der elektronischen Patientenakte. Ebenfalls beispielhaft
wird die Speicherung von Daten zu eingeldsten elektronischen Arzneimittelverordnungen mit
Informationen zu den auf der Grundlage der arztlichen Verordnung abgegebenen Arzneimitteln
aufgefiihrt. Auch wird die Ubertragung von Daten aus dem elektronischen Medikationsplan in
die elektronische Patientenakte genannt. Angesichts der Bezugnahme auf ,arzneimittelbezoge-
ne Daten” erfasst die Unterstitzungsleistung des Apothekers Daten verschreibungspflichtiger
unf nicht-verschreibungspflichtiger Arzneimittel gleichermaRen.

Anders als im Kontext von § 346 Abs. 1 SGB V wird die Unterstutzungsleistung nicht an eine Er-
forderlichkeit fur die Versorgung des Versicherten geknupft. Deshalb stellt sich die Frage, ob ein
Apotheker auf Verlangen eines Versicherten verpflichtet ist, samtliche arzneimittelbezogenen
Daten in die elektronische Patientenakte einzustellen. Dies ist unseres Erachtens nicht der Fall.
Die Regierungsbegrindung fuhrt zu § 360 Abs. 2 SGB V im Zusammenhang mit E-Rezepten aus,
es gehe um eine Nutzbarmachung der Vorteile der Digitalisierung auch fir die Verbesserung
der Arzneimitteltherapiesicherheit (Bundestag-Drucksache 19/11793, Seite 128). Auch findet
sich in § 360 Abs. 3 SGB V ein Hinweis auf die Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung, was
ein Zeichen dafir ist, dass die Beflllung der elektronischen Patientenakte mit arzneimittelbezo-
genen Informationen dazu dient, dass der Apotheker klnftig seiner im Interesse der Arzneimit-
teltherapiesicherheit bestehenden Verpflichtung zur Information und Beratung gemal § 20
Apothekenbetriebsordnung noch besser gerecht werden kann, indem er die elektronische Pati-
entenakte als zusatzliche Erkenntnisquelle nutzen kann. Dem stiinde entgegen, wenn die in 8
346 Abs. 2 SGB V vorgesehene Unterstutzungsleistung sich auf die Einstellung samtlicher arz-
neimittelbezogener Informationen in die elektronische Patientenakte bezége. Dann ware die
ePA Uberfrachtet. Vor diesem Hintergrund ist der Anspruch auf Unterstitzung dahingehend
einschrankend auszulegen, dass es insbesondere um die Beflillung mit Daten geht, welche flr
die Arzneimitteltherapiesicherheit von Bedeutung sind.

Auch die Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans ist nicht in jedem Fall einer Abga-
be von Arzneimitteln erforderlich, sondern nur ,gegebenenfalls” (vgl. Bundestag-Drucksache
19/18793, Seite 123). Damit wird ausgedriickt, dass dem Apotheker auf entsprechendes Verlan-
gen die Prifung obliegt, ob eine Aktualisierung des elektronischen Medikationsplanes sinnvoll
ist. Erscheint ihm eine entsprechende Beflullung der elektronischen Patientenakte zweckmaRig,
muss er, gestutzt auf seine Informations- und Beratungspflicht aus 8 20 Apothekenbetriebsord-
nung, den Versicherten fragen, ob dieser Uber eine ePA verfugt und ob ihm einen entsprechen-
den Zugriff gestattet. Verweigert der Versicherte den Zugriff, ist der Apotheker unseres Erach-
tens ebenso wie arztliche Leistungserbringer gehalten, den Versicherten auf mdgliche versor-
gungsrelevante Folgen hinzuweisen.
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Ill. Aktualisierung und Pflege der elektronischen Patientenakte
1. Reichweite der Unterstitzung bei Aktualisierung und Pflege

Zu der in § 346 Abs. 1 SGB V angesprochenen Unterstltzung bei der Verarbeitung von Daten
gehort auch die Unterstutzung der Versicherten bei der ,Aktualisierung und Pflege” der elektro-
nischen Patientenakte (vgl. Begr RegE Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite 118). Dies kann
aber nicht so verstanden werden, als sei der Leistungserbringer auf Verlangen des Versicherten
verpflichtet, die gesamten schon vorhandenen Inhalte der elektronischen Patientenakte durch-
zugehen, diese zu korrigieren bzw. zu aktualisieren und auf diese Weise die elektronische Pati-
entenakte zu pflegen. § 346 Abs. 1 Satz 1 SGB V bezieht sich ,ausschlieBlich” auf die Verarbei-
tung medizinischer Daten ,im aktuellen Behandlungskontext”. Nach einer im Verlauf des Ge-
setzgebungsverfahrens vorgenommenen Einengung des Wortlauts durch Einfigen zum einen
des Wortes ,ausschliel3lich” und zum anderen von 8 346 Abs. 1 Satz 2 SGB V geht es um eine
Unterstutzung, bezogen auf ,die Ubermittlung ausschlieRlich von medizinischen Daten aus der
konkreten aktuellen Behandlung in die elektronische Patientenakte”. Der Leistungserbringer hat
daher in der Weise zu einer Aktualisierung und Pflege der elektronischen Patientenakte beizu-
tragen, dass er medizinische Daten aus seiner Behandlung in die elektronische Patientenakte
Ubermittelt, welche sich ggf. zu den bereits darin vorhandenen medizinischen Daten verhalten.
Unseres Erachtens ist zwischen der Aktualisierung in Bezug auf in der ePA vorhandene medizi-
nische Daten anderer Leistungserbringer und vom Leistungserbringer selbst stammende medi-
zinische Daten zu differenzieren. Im Einzelnen:

a) Daten anderer Leistungserbringer

Der Leistungserbringer kann beispielsweise in der elektronischen Patientenakte befindliche
Befunde anderer Leistungserbringer der eigenen therapeutischen Entscheidung zugrunde le-
gen, weil er diese teilt - oder nicht, weil er zu einer anderen Einschatzung gelangt. Aktualisierung
und Pflege sind vor diesem Hintergrund so zu verstehen, dass der Leistungserbringer auf Ver-
langen des Versicherten die medizinischen Daten aus seiner aktuellen Behandlung auf die be-
reits in der elektronischen Patientenakte befindlichen Daten ,schichtet”. Dem entspricht es,
dass die Ubermittlung von medizinischen Daten in die Patientenakte, die zeitlich vor der aktuel-
len Behandlung erhoben wurden, nicht Gegenstand der Unterstltzungsleistung nach 8 346 Abs.
1 SGB V sind (Begr RegE Bundestag-Drucksache 19/20708, Seite 186). Der Leistungserbringer
sollte allerdings davon absehen, die von ihm nicht geteilten medizinischen Einschatzungen an-
derer Leistungserbringer zu I6schen, da ansonsten die Gefahr besteht, dass er sich zwar inso-
weit in einem nicht haftungsbegriindenden Diagnoseirrtum befindet, aber infolge der Loschung
fUr den weiteren Behandlungsverlauf in Anspruch genommen werden kénnte: Denn ein nach-
folgend tatiger Leistungserbringer findet nach erfolgter L6schung bei einer Suche in den Meta-
daten nicht das womoglich objektiv zutreffende, nunmehr geléschte Dokument vor und perpe-
tuiert dadurch den Diagnoseirrtum. Dann besteht Raum flr das Argument, das Léschen habe
dazu beigetragen, dass auch im weiteren Verlauf keine zutreffende Diagnose gestellt wurde.
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Insoweit wirde dem I6schenden Leistungserbringer ein Berufen auf die Grundsatze des privile-
gierten Diagnoseirrtums (dazu B.l.1.) dann nicht mehr weiterhelfen.

b) Vom Leistungserbringer selbst stammende Daten

Soweit es um die Aktualisierung und Pflege vom Leistungserbringer selbst stammender Daten
geht, wird in der ,Ubersicht Giber die technischen Rahmenbedingungen” unter der Ifd. Nr. 4 (Sei-
te 5) ein ,Aktualisieren” als Léschen und Einfligen einer neuen Version umschrieben. Dies erin-
nert an die Konstellation vorlaufiger Arztberichte im Krankenhaus, die bis zur Entlassung des
Patienten erganzt und bis zur Erstellung eines ,endgultigen” Entlassbriefs fortgeschrieben wer-
den. So verstanden erscheint eine mit einem Léschvorgang verbundene Aktualisierung von In-
halten der ePA im Hinblick auf eine mogliche Haftung des I6schenden Leistungserbringers we-
niger kritisch zu sein. Allerdings ist auch in diesem Zusammenhang zu betonen, dass ein ,Uber-
schreiben” von in der ePA befindlichen ,eigenen” Dokumenten des Leistungserbringers nicht
dazu fuhren darf, dass Befunde gewissermalien unter den Tisch fallen. Denn dann kdnnte ar-
gumentiert werden, der nachfolgend tatige Leistungserbringer hatte aus den noch in einem
vorlaufigen Arztbericht aufgefuhrten, im Entlassbrief nicht mehr enthaltenen Befunden thera-
peutische Konsequenzen gezogen. Dem aktualisierenden Leistungserbringer gereicht dann un-
seres Erachtens nicht zwingend zur Entlastung, dass sich ein zeitlich nachfolgend tatig werden-
der Leistungserbringer nicht auf die Vollstandigkeit der ePA verlassen darf.

2. Informationspflichten des Leistungserbringers

Sind die Inhalte der ePA nicht aktualisiert, kann dies nachteilige Effekte flr die Versorgung des
Versicherten haben (vgl. auch die Formulierungen in der Begriindung des Regierungsentwurfs
zu 8 352 SGB V, BT-Drucksache 19/18793, S. 122: ,zur Versorgung des Versicherten erforderlich”,
»Zur insoweit erforderlichen Aktualisierung von Inhalten”). Deshalb besteht auch bezlglich einer
vom Leistungserbringer fur erforderlich gehaltenen Aktualisierung eine Pflicht, den Versicherten
daruber zu informieren, dass das Unterbleiben einer Aktualisierung versorgungsrelevante Fol-
gen haben kann. Insoweit kann auf unsere Ausfuhrungen zur Pflicht zur therapeutischen Siche-
rungsaufklarung im Kontext mit der weiteren Befullung verwiesen werden (siehe oben C.11.2.¢)).

3. Aktualisierung im Sinne einer Synchronisation

Auf die Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch Leis-
tungserbringer (8 347 SGB V) und durch Krankenhauser (§ 348 SGB V) sind wir bereits eingegan-
gen. Eine solche Ubertragung stellt ebenfalls eine Aktualisierung und Pflege der elektronischen
Patientenakte in dem soeben genannten Sinne dar, ohne dass diese Begrifflichkeit im Geset-
zeswortlaut oder in der Gesetzesbegrindung zu 8§ 347 bzw. 8 348 SGB V auftaucht.

Die Begrindung des Regierungsentwurfs bezeichnet die in 8 349 Abs. 3 SGB V enthaltene Ver-
pflichtung des Leistungserbringers, elektronische Notfalldaten oder Daten des Medikationspla-
nes nach einer von ihm vorgenommenen Anderung auf Verlangen des Versicherten in der elekt-
ronischen Patientenakte zu speichern, als Aktualisierung ,,im Sinne einer Synchronisation” (Begr
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RegE Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite 121). Dadurch sollen Inkonsistenzen zwischen dem
Inhalt der elektronischen Patientenakte und anderen Anwendungen der Telematik-
Infrastruktur, insbesondere dem elektronischen Medikationsplan oder dem elektronischen Not-
falldatensatz auf der elektronischen Gesundheitskarte, im Interesse der Patientensicherheit
vermieden werden.

Vor diesem Hintergrund sind Leistungserbringer gemal3 8 349 Abs. 4 Nr. 1 SGB V verpflichtet,
den Versicherten Uber diesen Anspruch zu informieren. Verlangt der Versicherte dann die Uber-
tragung der Daten in die elektronische Patientenakte, hat der Leistungserbringer sie gemal3 8
349 Abs. 4 Nr. 2 SGB V einzustellen. Macht der Versicherte trotz Information Uber einen beste-
henden Anspruch keine Ubertragung der Daten in die ePA geltend, fragt es sich, ob ein Leis-
tungserbringer diese Entscheidung kommentarlos hinnehmen darf oder gemal3 § 630 c Abs. 2
BGB gehalten ist, den Versicherten unter dem Gesichtspunkt der Pflicht zur therapeutischen
Sicherungsaufklarung darauf hinzuweisen, eine unterbleibende Ubertragung kénne Folgen fur
die medizinische Versorgung des Versicherten haben. Damit ist auch in diesem Zusammenhang
(zu 88 347, 348 SGB V siehe oben C.II.2.b)bb)) die Frage des Verhaltnisses der sozialrechtlichen
Bestimmungen zu den Regelungen des BGB aufgeworfen. Versteht man § 349 Abs. 4 Ziff. 1 SGB
V als lex specialis gegentiber § 630 c Abs. 2 BGB, ware eine dartberhinausgehende Pflicht zur
therapeutischen Sicherungsaufklarung nicht anzunehmen. Wie ein damit befasstes Gericht ent-
scheiden wurde, ist offen. Daher sollte ein Leistungserbringer davon ausgehen, dass er einen
Versicherten bei Versorgungsrelevanz nicht nur tiber das Bestehen eines Anspruchs auf Uber-
tragung von elektronischen Notfalldaten oder Daten des Medikationsplanes zu informieren hat,
sondern auch auf mégliche versorgungsrelevante Folgen fur den Fall, dass der Versicherte eine
solche Ubertragung entweder nicht begehrt oder ablehnt, mit anderen Worten keine Zugriffsbe-
rechtigung erteilt.

4. Pflichten des Apothekers

Auch der Apotheker kann gem. 8 346 Abs.2 SGB V zu einer Aktualisierung und Pflege arzneimit-
telbezogener Daten der elektronischen Patientenakten gehalten sein (vgl. die beispielhafte Auf-
zahlung in der Begrindung des Regierungsentwurfs (Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite
119). Ebenfalls beispielhaft fihrt die Begriindung des Regierungsentwurfs die Speicherung und
Pflege von Daten zu eingeldsten elektronischen Arzneimittelverordnungen mit Informationen zu
den auf der Grundlage der arztlichen Verordnung abgegebenen Arzneimitteln auf. Auch wird
die Ubertragung von Daten aus dem elektronischen Medikationsplan in die elektronische Pati-
entenakte in diesem Zusammenhang genannt. Die unter C.II1.3. erwahnte Pflicht zur Aktualisie-
rung im Sinne einer Synchronisation gem. 8 349 Abs. 3 und Abs. 4 SGB V trifft auch den Apothe-
ker, wenn er bei Abgabe des Arzneimittels eine Anderung der Notfalldaten und/oder der Daten
des Medikationsplanes auf der elektronischen Gesundheitskarte vornimmt (vgl. Begr RegE BT-
Drucksache 19/18793, S. 121).
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IV. Auslesen und Auswertung der ePA

Eine, bereits in der Umschreibung der elektronischen Patientenakte in 8 341 Abs. 1 Satz 3 SGB V
hervorgehobene Funktion der ePA ist es, Anamnese und Befunderhebung gezielt zu unterstut-
zen. Der Gesetzgeber kleidet die Bedeutung der ePA in diesem Zusammenhang in folgende
Worte (BT-Drucksache 19/18793, S. 112):

.Im Rahmen der Anamnese und Befunderhebung hat der Behandelnde die fiir die geplante Behand-
lung wesentlichen Umstdnde, insbesondere auch Vorbefunde, in Erfahrung zu bringen. Das geschieht
zurzeit durch Befragung des Versicherten oder seiner Angehérigen und Anforderung fachdrztlicher
Befunde mit Einversténdnis des Patienten. Die elektronische Patientenakte ermédglicht es den Leis-
tungserbringern, basierend auf Anamnese und Befunderhebung und je nach z. B. Komplexitit und
Dringlichkeit des medizinischen Problems, gezielt ergdnzende Vorinformationen einzusehen und un-
terstiitzt die Leistungserbringer dadurch bei der Auswahl der fiir die Versicherten geeigneten medizini-
schen Behandlung.”

Mit diesem Kernanliegen des Datenmanagements der ePA verspricht sich der Gesetzgeber eine
Verbesserung der gesundheitlichen Versorgung der Versicherten. Im Folgenden gehen wir den
Fragen nach, inwieweit ein Leistungserbringer bei Anamnese und Befunderhebung auf Inhalte
der elektronischen Patientenakte zuzugreifen hat, wie er die durch Zugriff erhaltenen Ergebnis-
se in der weiteren Behandlung des Versicherten zu berucksichtigen hat und inwieweit den Leis-
tungserbringer Informationspflichten gegeniiber dem Versicherten treffen. Im Einzelnen:

1. Anamnese

Ausgangspunkt der Betrachtung ist die konkrete Behandlungssituation. Der arztliche Leistungs-
erbringer wird sich regelmaRig in einem anamnestischen Gesprach mit dem Versicherten zu-
nachst einen Uberblick Gber den Grund fir dessen Arztbesuch verschaffen. Denkbar ist, dass
der Versicherte ein konkretes, nicht diffuses Beschwerdebild schildert oder - unabhangig von
der Existenz einer elektronischen Patientenakte - bereits Befunde anderer Leistungserbringer
mit sich fuhrt. Auch kommt in Betracht, dass Grundlage fur die Vorstellung des Versicherten
beim Leistungserbringer eine Uberweisung eines anderen Leistungserbringers eines anderen
Fachgebiets ist. SchlieBlich ist denkbar, dass der Versicherte einen Arztwechsel - aus welchen
Grunden auch immer - vornimmt. Die unterschiedlichen, zunachst vorzugsweise im unmittelba-
ren Arzt-Patienten-Kontakt gesprachsweise herauszufindenden Situationen kénnen Anlass da-
fur sein, zur (weiteren) Behandlung des Versicherten auch die Mdglichkeit zu bertcksichtigen,
dass eine elektronische Patientenakte als Informationsquelle weiteren Aufschluss geben kann.
Insbesondere kann sich aus dem Gespréch oder einem Uberweisungsauftrag die Notwendigkeit
ergeben, den Versicherten nach der Existenz einer elektronischen Patientenakte zu fragen und -
falls eine solche vorhanden ist - ihn um die Erteilung einer Zugriffsberechtigung zu bitten, um
eine zusatzliche Erkenntnisquelle nutzen zu kénnen.

Unseres Erachtens besteht die Pflicht des Leistungserbringers, den Versicherten in der Behand-
lungssituation nach der Existenz einer elektronischen Patientenakte zu fragen, nicht anlasslos.
Gibt aus der ex-ante-Sicht des Leistungserbringers Anhaltspunkte fir die Notwendigkeit weite-
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rer Befunderhebung, ist eine Nachfrage geboten. Denn aus der ePA kénnte sich ergeben, dass
eine derartige Befunderhebung bereits erfolgt ist. Dann ware eine erneute Befunderhebung
UberflUssig und nicht-indiziert. Auch hat der Leistungserbringer das mdgliche Vorhandensein
einer ePA in den Blick zu nehmen, wenn noch keine therapeutische Entscheidung getroffen
werden kann, weil die Anamnese aus der ex-ante-Sicht alleine durch das Gesprach noch nicht
vollstdndig ist. Dann kann nicht ausgeschlossen werden, dass eine womdglich vorhandene ePA
mit Daten befUllt ist, die die stattgehabte Anamnese vervollstandigen, so dass sie als Grundlage
fur eine anstehende therapeutische Entscheidung dient.

In diesen Fallen darf ein Leistungserbringer vor der Entscheidung Uber die weitere Befunderhe-
bung oder gar vor einer therapeutischen Entscheidung nicht die Augen davor verschlieBen, dass
eine elektronische Patientenakte als Informationsquelle zur Verfliigung stehen kénnte. Dann
muss er nach der Existenz einer elektronischen Patientenakte fragen und - falls eine solche
vorhanden ist - den Versicherten um die Erteilung einer Zugriffsberechtigung bitten. Vor dem
Hintergrund, dass die Auswertung der elektronischen Patientenakte Uber eine Suche in den
Metadaten erfolgt, wobei ein Filtern Gber die in 8 341 Abs. 2 SGB V genannten Kategorien von
Daten stattfindet, hangt die Qualitat des Suchergebnisses auch davon ab, auf welche Metada-
tenfelder der Leistungserbringer bei der Suche zugreifen darf. Die Zugriffsmdglichkeiten legt der
Versicherter im Rahmen des sog. granularen Berechtigungsmanagements fest: Je nach erteilter
Zugriffsberechtigung kann der Leistungserbringer nur einzelne Dokumente, bestimmte Katego-
rien von Daten oder im Rahmen eines sogenannten erweiterten Zugriffsrechts sowohl auf all-
gemeine als auch auf vertrauliche bzw. streng vertrauliche Dokumente Zugriff nehmen. Gerade
im Hinblick darauf, dass der Versicherte bei einer von ihm selbst vorgenommenen Befullung der
elektronischen Patientenakte die Kategorien der Daten im Sinne von § 341 Abs. 2 SGB V festle-
gen und zudem die eingestellten Dokumente verschiedenen Vertraulichkeitsstufen zuordnen
kann, kdnnen dem Leistungserbringer bei Erteilung eines nur eingeschrankten Zugriffsrechts
Daten auch bei ordnungsgemal’ durchgefuhrter Suche in den Metadatenfeldern verborgen
bleiben. Deshalb besteht unseres Erachtens eine Pflicht des Leistungserbringers, den Versicher-
ten um die Erteilung eines sogenannten erweiterten Zugriffsrechts ohne irgendwelche gegen-
standliche Beschrankungen zu bitten. Gegen eine etwaige Beschrankung des Zugriffsrechts auf
den Tag des Auslesens bestehen im Hinblick auf die Auswertung der elektronischen Patienten-
akte keine Bedenken. Erteilt der Versicherte dem Leistungserbringer keine oder nur eine einge-
schrankte Zugriffsberechtigung, ist der Leistungserbringer nach unserer Einschatzung im Rah-
men der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung verpflichtet, den Versicherten auf die
Risiken einer dadurch zugleich beschrankten Anzahl der im Rahmen der Suche aufzufindenden
Daten hinzuweisen, insbesondere, dass dies dessen weitere medizinische Versorgung beein-
flussen kénnte.

2. Durchfuhrung der Suche tber die Metadaten

Die Uber die Metadaten vorzunehmende Suche ist Bestandteil der Befunderhebung. Dabei ist
der Leistungserbringer verpflichtet, spiegelbildlich zu den Ausfihrungen in der Begriindung des
Regierungsentwurfs zu 88 347, 348 SGB V die fur die weitere Versorgung ,mal3geblichen” und
,wesentlichen” Daten zu erkennen. Uber die Metadaten-Attribute kann der Leistungserbringer
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entsprechende Behandlungsdaten bzw. Datensatze suchen. Durch Eingabe entsprechender
Parameter kann er womaéglich aus der elektronischen Patientenakte die ,,ergdnzende Vorinfor-
mationen” zur Unterstltzung seiner Anamnese und Befunderhebung erhalten. Ausweislich der
uns mit e-mail vom 13.11.2020, 18:41 Uhr, erteilten Auskunft, ist der Leistungserbringer bei der
Eingabe der Suchbegriffe in technischer Hinsicht ,frei”. Gleichwohl haben die zur Verfugung
stehenden Metadaten-Attribute aus unserer Sicht flr eine Suche und die zu erzielenden Su-
chergebnisse unterschiedliche Bedeutung:

Grundsatzlich bedeutsame Metadaten-Attribute sind die Bezeichnung der Datensatze durch
den Beflllenden, das Eintragungsdatum, der den Behandlungsdaten zugrundeliegende Behand-
lungszeitpunkt und die Fachrichtung des Befullenden. Nach welchen Metadaten der Leistungs-
erbringer sucht, hangt von der von ihm ex ante zu beurteilenden Behandlungssituation, insbe-
sondere unter BerUcksichtigung des anamnestischen Gesprachs mit dem Patienten, dessen
Krankheitsbild und Komplexitat sowie von einem etwaigen Uberweisungsauftrag eines anderen
Leistungserbringers ab. Auch kann es die Konstellation eines Arztwechsels gebieten, eingestellte
Dokumente des vorher tatigen Arztes daraufhin zu untersuchen, ob - ggf. je nach Krankheitsbild
- Befunde womdglich noch abzuarbeiten sind, die noch nicht durch den vorher tatigen Leis-
tungserbringer ,erledigt” wurden.

Bereits nach geltendem Recht richten sich Art und Umfang der vom Leistungserbringer ge-
schuldeten Anamnese und Befunderhebung nach dessen Versorgungsauftrag. Beispielsweise
beschreibt § 2 Abs. 3 des Vertrages Uber die hausarztliche Versorgung (Anlage 5 BMV-A) die in-
soweit bestehenden Verpflichtungen der an der hausarztlichen Versorgung teilnehmenden Arz-
te dahingehend, dass sie diagnostische und therapeutische Malinahmen u.a. zu veranlassen
haben, wobei namentlich die Einbeziehung arztlichen Sachverstandes anderer Fachgebiete auf-
gefuhrt wird, § 2 Abs. 3 Nr. 2, 2. Spiegelstrich Anlage 5 BMV-A. Damit ist die sog. ,Lotsenfunkti-
on” des an der hausarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztes angesprochen. Dieser muss -
insofern ggf. anders als ein kraft eines bestimmten Behandlungsauftrags durch Uberweisung in
die Versorgung einbezogenen Facharztes - den Blick dergestalt weiten, als er gerade bei Versi-
cherten, die ein diffuses Krankheitsbild aufweisen, verschiedene Behandlungsmdoglichkeiten
und Behandlungspfade zu an der facharztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gern jedenfalls in sein therapeutisches Mitbewusstsein aufnimmt. Insofern kann der an der
hausarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer gehalten sein, Eintragungen in der
elektronischen Patientenakte umfassender in den Blick zu nehmen und die Suche in den Meta-
daten mit einer entsprechenden Zahl von Suchbegriffen vorzunehmen, um woméglich ein um-
fassendes, seinem Versorgungsauftrag gerecht werdendes Bild erhalten zu kénnen. Allerdings
ist auch an dieser Stelle klarzustellen, dass es keine dahingehende Verpflichtung eines Leis-
tungserbringers gibt, die komplette elektronische Patientenakte zu erfassen. Der Umfang der
Suchanstrengungen bemisst sich nach dem einzelnen Behandlungsfall. Dem entspricht es,
wenn § 2 Abs. 4 des Vertrages ber die hausérztliche Versorgung (Anlage 5 BMV-A) ausdriicklich
bestimmt, dass sich der Umfang der besonderen hausarztlichen Versorgungsfunktionen nach
der Notwendigkeit des einzelnen Behandlungsfalls richtet. Dies gilt auch im Zusammenhang mit
der elektronischen Patientenakte. Inakzeptabel ist es allerdings, wenn ein an der hausarztlichen
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Versorgung teilnehmender Leistungserbringer ebenso wie ein an der facharztlichen Versorgung
teilnehmender Leistungserbringer das Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte igno-
riert und - ohne dass medizinische Grinde dafir bestehen - von einer Suche in den Metadaten
schlicht absieht.

3. Umgang mit den erhaltenen Suchergebnissen

Die Suche kann ergeben, dass in der ePA keine Daten vorhanden sind. Auch kénnten dem Leis-
tungserbringer infolge der Suche Uber die Metadaten Daten angezeigt werden. Etwaig angezeig-
te Ergebnisse wird der Leistungserbringer in einem ersten Schritt grob danach durchzugehen
haben, ob diese unter Berticksichtigung der Behandlungssituation bzw. Krankheitsbild tatsach-
lich von Relevanz sind. Dabei sind der Zeitpunkt der Erstellung etwa eines Befundberichts sowie
die Fachrichtung des Erstellers von Bedeutung. Womdglich kénnen in einem ersten Schritt be-
reits verschiedene Befunde gedanklich ,aussortiert” werden, weil sie aus der ex-ante-Sicht von
vornherein nicht fur die weitere Versorgung des Versicherten relevant sind. In einem zweiten
Schritt sind die nach erfolgter ,,Grobsortierung” verbleibenden Behandlungsdaten durch den
Leistungserbringer im Einzelnen medizinisch zu bewerten. In Betracht kommt zum einen, dass
der Leistungserbringer von anderenorts erhobenen Befunden nicht Uberzeugt ist und diese
daher seiner therapeutischen Entscheidung nicht zugrunde legt. Zum anderen kann es sein,
dass er die weiteren Behandlungsmalinahmen oder seine therapeutische Entscheidung zumin-
dest auch darauf stutzt. Insgesamt gelten in diesem Zusammenhang die arzthaftungsrechtlich
anerkannten Grundsatze des Diagnoseirrtums, des Diagnosefehlers und des Befunderhebungs-
fehlers (siehe oben B.I.1.).

Besondere Bedeutung kommt im Zusammenhang mit einer BerUcksichtigung der Suchergeb-
nisse der Frage zu, ob und inwieweit sich der Leistungserbringer auf Gesichtspunkte des Ver-
trauensschutzes berufen darf:

In Rechtsprechung und Literatur ist anerkannt, dass ein Arzt bei horizontaler Arbeitsteilung
grundsatzlich auf die Richtigkeit der Behandlungsmalinahmen, insbesondere Befunderhebung
durch Arzte anderer Fachgebiete vertrauen darf. Ergeben sich allerdings im Rahmen einer Plau-
sibilitatskontrolle Zweifel, muss der Arzt diesen nachgehen. Ob diese Grundsatze auch bei hori-
zontaler Arbeitsteilung von Arzten des gleichen Fachgebiets Geltung beanspruchen, ist umstrit-
ten. Dies wird teilweise bejaht (Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5. Auflage 2018, Rn. 255 a).
Abzugrenzen von einem bei horizontaler Arbeitsteilung moglicherweise bestehenden Vertrau-
ensgrundsatz ist die Konstellation, dass Leistungserbringer zeitlich nachfolgend tatig werden,
ohne dass sie arbeitsteilig agieren. Damit ist insbesondere die Situation gemeint, dass ein Leis-
tungserbringer tatig wird, ohne durch einen anderen Arzt etwa mittels Uberweisung hinzugezo-
gen worden zu sein. Der BGH hat kurzlich (Urteil vom 26.05.2020 - VI ZR 213/19) entschieden,
dass die Anwendung des Grundsatzes der horizontalen Arbeitsteilung und die damit einherge-
hende Gewahrung von Vertrauensschutz ,schon begrifflich eine Arbeitsteilung” voraussetzt,
,also ein Zusammenwirken von zwei oder mehr Arzten verschiedener Fachrichtungen”. Weiter
fuhrt der BGH unter Rn. 14 des zitierten Urteils aus: ,Das Vertrauen in die sorgféltige Aufgabener-
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fillung durch den anderen Arzt kann denknotwendig nur begriindet werden, wenn ein Arzt von der
konkreten Behandlung durch den anderen Arzt Kenntnis hat. Zudem gilt der Vertrauensgrundsatz nur
in solchen Konstellationen, in denen es um Gefahren geht, die ausschlief3lich dem Aufgaben- und Ver-
antwortungsbereich eines der beteiligten Arzte zugeordnet sind, die Schddigung des Patienten also in
einem abgrenzbaren und auf das betreffende Fachgebiet beschrinkenden Gefahrenkreis eintritt”.
Danach scheidet ein Vertrauensschutz beim Zusammenwirken von Arzten gleicher Fachrichtun-
gen aus. Insoweit teilt der BGH nicht die von Martis/Winkhart (Arzthaftungsrecht, 5. Auflage
2018, Rn. 355 a) als ,herrschende Meinung” bezeichnete Ansicht.

Uberdies setzt Arbeitsteilung voraus, dass der Arzt, der sich auf Vertrauensschutz berufen
mdchte, von der konkreten Behandlung durch den anderen Arzt Kenntnis hat. Dies wiederum
konnte jedenfalls dann im Kontext der elektronischen Patientenakte zu verneinen sein, wenn
ein Leistungserbringer bloR zeitlich nachfolgend tatig wird, ohne dass eine Uberweisung zur Mit-
oder Weiterbehandlung oder zur konsiliarischen Beurteilung vorliegt. Denn eine Beftllung, Ak-
tualisierung und Pflege sowie eine Auswertung der elektronischen Patientenakte sind vonei-
nander entkoppelt. Sie erfolgen nach der Konzeption des SGB V durch den jeweiligen Leistungs-
erbringer, insbesondere zeitlich und raumlich unabhangig davon, ob und ggf. inwieweit es im
weiteren Verlauf Uberhaupt zu einer weiteren Behandlung kommt. Der in der Rechtsprechung
des BGH zum Ausdruck kommende Gedanke, bei der Arbeitsteilung gehe es um eine zielgerich-
tete wechselseitige Information aufgrund unterschiedlicher Spezialisierungen der beteiligten
Arzte, ist bei der elektronischen Patientenakte nicht zwingend.

Allerdings nimmt der die elektronische Patientenakte auswertende Leistungserbringer Kenntnis
von der Behandlung durch zeitlich vorher tatige Leistungserbringer. Insofern flhrt der Zugriff
des nachfolgend tatigen Leistungserbringers auf in der elektronischen Patientenakte vorhande-
ne Behandlungsdaten anderer Leistungserbringer zu einer Herstellung eines Konnexes zwi-
schen seiner Behandlung und der des beflullenden Leistungserbringers. Der Zugriff des nachfol-
gend tatigen Leistungserbringers erfolgt nicht bloR interessehalber, sondern vor dem Hinter-
grund eines konkreten aktuellen Behandlungskontextes und fuhrt daher zu einer ,Verkoppe-
lung" zwischen der zeitlich vorausgehenden Behandlung und der damit in Verbindung stehen-
den Beflllung der elektronischen Patientenakte einerseits und deren Auswertung durch den
spater tatig werdenden Leistungserbringer andererseits. Das Interesse des spater tatig werden-
den Leistungserbringers richtet sich auf versorgungsrelevante Dokumente zeitlich vorher tatiger
Leistungserbringer, so dass jener durch die Auswertung der elektronischen Patientenakte inso-
fern arbeitsteilig mit anderen Leistungserbringern zusammenwirkt. Deshalb gelangen wir zur
Einschatzung, dass der Leistungserbringer zumindest Vertrauensschutz hinsichtlich der Richtig-
keit der BehandlungsmaRnahmen von Arzten anderer Fachgebiete genieRt, sofern sich nicht im
Rahmen einer vorzunehmenden Plausibilitatskontrolle Zweifel aufdrangen (mussen). Hinsicht-
lich des Zusammenwirkens von Arzten gleicher Fachrichtung kénnte hingegen nach der erwéhn-
ten Rechtsprechung des BGH (BGH - Urteil v. 26.05.2020 - VI ZR 213/19, Rn. 14) keine Grundlage
fur die Geltung des Vertrauensgrundsatzes bestehen, weil der BGH den Vertrauensgrundsatz
nur auf das Agieren von ,Arzten verschiedener Fachrichtungen” bezieht.
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4. Verwertung der Suchergebnisse bei Diagnostik und Befundung

Der Leistungserbringer hat die Uber die Suche erhaltenen Ergebnisse und die im Zuge dessen
angezeigten und ggf. heruntergeladenen Dokumente bei der weiteren medizinischen Versor-
gung des Versicherten zu berulcksichtigen. Fir seine Haftung im Zusammenhang mit Diagnostik
und Befundung, z.B. eine etwaige fehlerhafte Deutung der Befunde, gelten die bereits darge-
stellten allgemeinen Grundsatze betreffend Diagnoseirrtum/Diagnosefehler und Befunderhe-
bungsfehler (dazu oben B.1.1.).

5. ePA als zusatzliche Informationsquelle fir den Apotheker

Im Kontext der Abgabe von Arzneimitteln sieht § 346 Abs. 2 SGB V Unterstlitzungsleistungen des
Apothekers bei der Verarbeitung von arzneimittelbezogenen Daten in der elektronischen Pati-
entenakte vor. Die Unterstitzungsleistung nimmt primar die Befullung der elektronischen Pati-
entenakte, aber auch deren ,Aktualisierung” sowie ,Pflege” in den Blick. Daruber hinaus geht es
um Zugriffe des Apothekers im Sinne eines Auslesens von Daten, wie sich aus 8§ 352 Ziff. 5 SGB V
ergibt: Danach ist ein Auslesen der Daten mit Einwilligung des Versicherten moglich, soweit dies
fur seine Versorgung erforderlich ist. Ein Auslesen im Sinne einer Nutzung der elektronischen
Patientenakte als versorgungsrelevante Informationsquelle kommt insbesondere in Bezug auf
die Abgabe von Arzneimitteln und in Bezug auf ein Medikationsmanagement in Betracht.

a) Abgabe von Arzneimitteln

Ein Apotheker ist gemal § 20 Apothekenbetriebsordnung zur Information und Beratung des
Patienten sowohl bei der Selbstmedikation als auch bei der Abgabe von Arzneimitteln auf arztli-
che Verordnung verpflichtet. Die Bundesapothekerkammer hat in Leitlinien zur Qualitatssiche-
rung die dabei zu beachtenden Anforderungen an den Apotheker in algorithmischen Diagram-
men veranschaulicht (vgl. jeweils Ziffer IV. der Leitlinien der Bundesapothekerkammer zur Qua-
litatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln -
Selbstmedikation” sowie ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arznei-
mitteln auf arztliche Verordnung", jeweiliger Stand: 13.11.2019).

Handelt es sich um ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel, hat der Apotheker insbesondere
die Verordnung zu prufen. Ist sie unklar oder unrichtig, darf der Apotheker das Arzneimittel
nicht abgeben, bevor nicht die Unklarheit oder Unrichtigkeit beseitigt ist (Kieser in: Saalfrank,
Handbuch des Medizin- und Gesundheitsrechts, 8. EL Januar 2019, § 11, Rn. 254). Es kann eine
gesamtschuldnerische Haftung von Apotheker und Arzt begriinden, wenn der Apotheker ohne
jede Prufung auf die Fehlerfreiheit der arztlichen Verordnung vertraut, ein verschreibungspflich-
tiges (gefahrliches) Medikament abgibt und es infolge einer Fehlmedikation zu gesundheitlichen
Beeintrachtigungen des Patienten kommt, welche auf einem bei Prifung erkennbaren Fehler
der Verordnung beruhen (OLG KdIn - Urteil vom 07.08.2013 - 5 U 92/12). Vor diesem Hinter-
grund ist ein Apotheker bei der Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel gehalten, vor-
handene Informationsquellen auszuschépfen, um ,Bedenken/Unklarheiten bzw. unvollstandige
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Angaben” im Zusammenhang mit der Verordnung ausrdumen zu kénnen (vgl. die Algorithmen
unter der jeweiligen Ziffer IV. der Leitlinien der Bundesapothekerkammer). Deshalb ist der Apo-
theker auch unter diesem Gesichtspunkt gehalten, einen Versicherten nach dem Vorhandensein
einer elektronischen Patientenakte zu fragen und - falls der Versicherte dies bejaht - den Versi-
cherten um die Erteilung einer Zugriffsberechtigung zu bitten. Verweigert der Versicherte den
Zugriff, ist der Apotheker unseres Erachtens verpflichtet, den Versicherten auf mégliche versor-
gungsrelevante Folgen hinzuweisen. Unterlasst der Apotheker die Frage nach dem Vorhanden-
sein einer elektronischen Patientenakte oder einen ggf. notwendigen Hinweis auf versorgungs-
relevante Folgen eines unterbliebenen Zugriffs, l[duft er Gefahr, im Falle des Eintritts gesundheit-
licher Beeintrachtigungen wegen der Fehlmedikation auf Schadenersatz in Anspruch genom-
men zu werden. Der Apotheker muss unseres Erachtens die elektronische Patientenakte inso-
weit als zusatzliche Informationsquelle in seine Uberlegungen einbeziehen und ggf. nutzen. Dies
entspricht der ohnehin bestehenden Verpflichtung zur Information und Beratung des Patienten
gemald 8 20 Apothekenbetriebsordnung, deren Vorgaben die Arzneimittelsicherheit bei Abgabe
von Arzneimitteln erhéhen sollen.

Die Frage nach dem Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte muss ein Apotheker
auch im Zusammenhang mit der Abgabe nicht-verschreibungspflichtiger Medikamente stellen,
insbesondere gilt seine Informations- und Beratungspflicht gleichermalien im Rahmen der
Selbstmedikation. Wie das Flussdiagramm unter Ziff. IV der Leitlinie der Bundesapothekerkam-
mer zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arz-
neimitteln - Selbstmedikation” ausweist, muss der Apotheker die Eigendiagnose bzw. den Arz-
neimittelwunsch des Patienten hinterfragen, wobei insbesondere eine Rolle spielt, ob die Be-
schwerden schon durch einen Arzt abgeklart wurden (vgl. Fragenkatalog unter Kapitel 2.2). Auch
in diesem Kontext dient die elektronische Patientenakte als zusatzliche Informationsquelle.

b) Medikationsmanagement

Die Begrundung des Regierungsentwurfs schweigt sich Uber ein Medikationsmanagement -
soweit ersichtlich - im Kontext mit Eintragungen arzneimittelbezogener Informationen in der
ePA und deren Auslesen aus. Damit wird ein mit einem gewissen Bedauern in der Literatur bei
anderer Gelegenheit gedauBBerter Befund bestatigt, wonach die rechtlichen Vorgaben zur Umset-
zung eines Medikationsmanagements (im Sinne von 8 1 a Abs. 3 Nr. 6 Apothekenbetriebsord-
nung) rudimentar ausfallen (Frohn/Schmidt, in: Minchener Anwaltshandbuch MedR, 3. Auflage
2020, § 16, Rn. 259). Konsens ist allerdings, dass die im Rahmen eines Medikationsmanage-
ments vorzunehmende Medikationsanalyse, welche der Verbesserung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit dient, eine Ausschdpfung der Angaben zur Medikation enthaltenden Datenquellen
voraussetzt (vgl. Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
und Medikationsanalyse, Ziff. 3.4, Stand: 29.11.2017). Deshalb ist ein Apotheker im Fall der
Durchflhrung einer Medikationsanalyse im Rahmen eines Medikationsmanagements verpflich-
tet, das mogliche Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte und darin befindlicher An-
gaben arzneimittelbezogener Informationen in den Blick zu nehmen. Insbesondere ist er ver-
pflichtet, den Versicherten um die Erteilung einer Zugriffsberechtigung zu bitten, sowie diesen
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darauf hinzuweisen, dass eine Verweigerung eine korrekte Medikationsanalyse in Frage stellt
und daher Auswirkungen auf das Medikationsmanagement haben kann.

V. Léschung

8 337 Abs. 2 Satz 2 SGB V bestimmt, dass Daten auf Verlangen der Versicherten durch Zugriffs-
berechtigte geléscht werden. Die Begrindung zu 8 337 SGB V (Begr RegE Bundestag-Drucksache
19/18793, Seite 108) verweist insoweit darauf, dass diese Regelung weitgehend das bisher gel-
tend Recht Ubernehme. In der Tat enthielt 8 291 a Abs. 6 SGB V a.F. eine sich ebenfalls mit einer
Loéschung befassende Vorschrift. In den Kommentierungen zu 8 291 a Abs. 6 SGB V a.F. finden
sich keine Ausfiihrungen zu einer Beschrankung des Loschungsanspruchs etwa auf nicht-
versorgungsrelevante Daten. Der Anspruch bezieht sich allgemein auf ,Daten in der elektroni-
schen Patientenakte” (vgl. Scholz in Beck OK Sozialrecht, 58. Edition, Stand: 01.09.2020, § 291 a
SGBYV, Rn. 7). Daher kdnnte man der Auffassung sein, ein Leistungserbringer musse auf Verlan-
gen samtliche der vom Versicherten angegebenen Daten I6schen. Winscht der Versicherte die
unterschiedslose Léschung aller Daten, kdnnte der Leistungserbringer gehalten sein, diesem
Wunsch zu entsprechen.

Allerdings nimmt 8 339 SGB V ebenso wie § 337 Abs. 2 Satz 2 SGB V die ,nach MalRgabe des §
352 SGB V Zugriffsberechtigten” in Bezug. § 352 SGB V erwahnt in einem Katalog zugriffsberech-
tigter Personen verschiedene Leistungserbringer und deren berufsmaliige Gehilfen, welche
zugreifen durfen - allerdings nur, ,soweit dies fur die Versorgung der Versicherten erforderlich
ist”. Deshalb besteht Raum fUr die Argumentation, ein Leistungserbringer musse nicht jedem
Léschungsbegehren des Versicherten nachkommen, sondern nur solche Léschungen vorneh-
men, die fUr dessen Versorgung erforderlich sind.

Unseres Erachtens ist aber das Merkmal des zur Versorgung Erforderlichen bezogen auf eine
Auswertung der elektronischen Patientenakte, nicht jedoch auf eine Loschung auf Verlangen
des Versicherten. Mit § 352 SGB V sollte aus unserer Sicht insoweit keine Einschrankung des
nach § 8 291 a Abs. 6 SGB V a.F. bestehenden umfassenden Loschungsanspruchs vorgenommen
werden. Denn in der Begrindung des Regierungsentwurfs wird im Zusammenhang mit § 352
SGB V nicht auf 8 291 a Abs. 6 SGB V a.F. verwiesen (vgl. Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite
122). Uberdies wiirde ansonsten eine Situation herbeigefiihrt, dass auch die Léschung von Da-
ten als ,Aktualisierung und Pflege” der ePA zu begreifen ist. In der Begrindung des Regierungs-
entwurfs zu § 346 Abs. 1 SGB V (Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite 118) heil3t es, die auf
Verlangen des Versicherten vorzunehmende Unterstitzungsleistung betreffe insbesondere die
~Aktualisierung und Pflege der elektronischen Patientenakte”. Nicht von ungefahr wird das Wort
,Loschung” im Zusammenhang mit 8 346 SGB V nicht erwahnt. Ferner folgt aus den weiteren
Ausfuhrungen in der Regierungsbegriindung, dass der Gesetzgeber bei , Aktualisierung und
Pflege” nicht die Léschung, sondern die Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektroni-
sche Patientenakte im Blick hatte. Dementsprechend knupfen auch 88 347 ff. SGB V an die
Ubertragung von Behandlungsdaten durch Leistungserbringer bzw. in Krankenhausern tatige
Leistungserbringer an.
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Zwischenergebnis: Eine Uberprifung der Sinnhaftigkeit des Loéschungsbegehrens anhand des
Kriteriums der Versorgungsrelevanz braucht nicht zu erfolgen. Auch darf der Leistungserbringer
das Verlangen eines Versicherten, alle oder bestimmte Inhalte der elektronischen Patientenakte
zu l6schen, nicht verweigern. Dem Versicherten steht es frei, ,jederzeit alle Daten der ePA zu
|6schen” oder l16schen zu lassen (vgl. Antwort der Bundesregierung vom 08.10.2020, BT-
Drucksache 19/23243, S. 3).

Der Leistungserbringer muss allerdings unseres Erachtens den Versicherten auf mogliche ver-
sorgungsrelevante Folgen des begehrten Loschens einzelner Inhalte der elektronischen Patien-
tenakte hinweisen. Dagegen kann nicht eingewandt werden, der Versicherte sei bereits ange-
sichts der gemal’ 8 343 Abs. 1 Nr. 20 SGB V bestehenden Informationspflichten der Krankenkas-
se ,wissend”. Ungeachtet dieser Informationspflichten sieht § 342 Abs. 2 Nr. 2 g SGB V vor, dass
der Versicherte bei einem von ihm eigenhandig vorgenommenen Ldschen von Daten zuvor
standardisiert auf die moglichen versorgungsrelevanten Folgen hingewiesen wird. Sahe der
Gesetzgeber die Informationspflicht der Krankenkassen im Sinne des Konzepts vom wissenden
Patienten als ausreichend an, hatte es keine Notwendigkeit gegeben, eine solche automatisierte
Information des Versicherten vor seinem I6schenden Zugriff auf die elektronische Patientenakte
einzurichten. Dieser Automatismus greift aber im Falle eines Loéschungsverlangens gegenuber
einem Leistungserbringer nicht. Dieser muss eine entsprechende Information vor dem Léschen
im Rahmen seiner Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung erteilen.

Des Weiteren fragt es sich, ob ein Leistungserbringer, der erkennt, dass ein in der elektroni-
schen Patientenakte enthaltener Befund fehlerhaft ist, unter haftungsrechtlichen Gesichtspunk-
ten die Pflicht hat, den Versicherten auf die Notwendigkeit einer Loéschung hinzuweisen bzw.
den Versicherten um eine entsprechende Zugriffsberechtigung zu bitten. Eine solche Verpflich-
tung kénnte sich aus der Pflicht des Leistungserbringers zur therapeutischen Sicherungsaufkla-
rung ergeben. Diese Schlussfolgerung halt einer naheren Betrachtung unseres Erachtens nicht
stand:

Wir hatten bereits oben (C.111.1) ausgeflhrt, dass der Leistungserbringer im Rahmen der Unter-
stltzungsleistungen gemald § 346 Abs. 1, 88 347, 348 SGB V nicht verpflichtet ist, die elektroni-
sche Patientenakte dergestalt zu aktualisieren und zu pflegen, dass er diese von Anfang bis En-
de durchgeht, sondern dass es darum geht, die elektronische Patientenakte mittels Hinzufligens
weiterer Dokumente zu aktualisieren. Lediglich in Bezug auf eigene Behandlungsdaten kommt
eine Aktualisierung in Gestalt einer L6schung und eines Einfligens einer neuen Version etwa
eines endgultigen Arztberichts in Betracht.

Vor dem Hintergrund, dass insbesondere die arztliche Heilbehandlung ein mit Behandlungshy-
pothesen (Verdachtsdiagnosen) arbeitendes Vorgehen voraussetzt, ware eine Pflicht zur Lo-
schung von solchen Befunden, die sich im Nachhinein als unzutreffend herausgestellt haben,
kontraproduktiv. Zu einem (mehrzeitigen) Behandlungsgeschehen gehdért auch, dass Arbeitshy-
pothesen durch entsprechende Befunderhebung ,abgearbeitet” werden, ohne dass aufgestellte
Verdachtsdiagnosen - sofern sie sich im Rahmen vertretbarer Diagnostik bewegen (sogenann-
ter Diagnoseirrtum) - haftungsrechtlich zu beanstanden sind. Im Gegenteil: Eine L&schung von
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Befunden, die sich ex post als unzutreffend herausstellen, kdnnte bei nachfolgenden, die ePA
auswertenden Leistungserbringern Raum flr den Gedanken lassen, es seien noch nicht alle
BefunderhebungsmalRnahmen ausgeschdpft. Dann bestiinde die Gefahr einer erneuten Durch-
fuhrung, was dem Zweck der Befullung der elektronischen Patientenakte, einer qualitatsgestutz-
ten einrichtungsubergreifenden Versorgung der Versicherten, zuwiderliefe.

Das bisherige Ergebnis steht schlieBlich im Einklang damit, dass die Léschung von Daten bzw.
Datensatzen vom Gesetzgeber als derart risikobehaftet fiir das mit der elektronischen Patien-
tenakte verfolgte Ziel angesehen wird, dass der Versicherte bereits vor Anlage der ePA durch
Informationsmaterialien der Krankenkassen auf etwaige versorgungsrelevante Folgen eines
Léschens von Daten bzw. Datensatzen hingewiesen werden muss und ein solcher Hinweis vor
jedem eigenhandigen |6schenden Zugriff des Versicherten auf die elektronische Patientenakte
automatisiert erscheint (vgl. § 342 Abs. 2 Ziff. 2 g SGB V sowie § 343 Abs. 1 Satz 3 Nr. 20 SGB V).

Deshalb sollten Leistungserbringer grundsatzlich davon abzusehen, Versicherten eine Loéschung
von in der ePA befindlichen Behandlungsdaten nahezulegen. Eine Loschpflicht besteht grund-
satzlich nur im Fall eines Verlangens des Versicherten und 16st zugleich die Pflicht aus, ihn auf
maogliche versorgungsrelevante Folgen eines Loschens hinzuweisen. Eine von einem Verlangen
losgeldste Pflicht zur Loschung besteht nur ausnahmsweise, wenn etwa der Leistungserbringer
versehentlich ein nicht versorgungsrelevantes Dokument anstelle eines eigentlich in die ePA zu
Ubertragenden Dokumentes Ubermittelt hat. Dann darf der Leistungserbringer seinen ,Fehler”
auch im Interesse einer Vermeidung einer Uberfrachtung der elektronischen Patientenakte
Lruckgangig” machen.

Auf die Frage eines Mitverschuldens des Versicherten im Kontext von Léschvorgangen werden
wir gesondert eingehen (siehe unten C.VIIL.).

Auch wenn eine Léschung von Daten nach dem derzeit geltenden Recht nicht protokolliert wird,
kann womoglich ein Nachweis daruber, dass ein Versicherter eine L6schung vorgenommen hat,
Uber die Dokumentation des vorbehandelnden Leistungserbringers erbracht werden, und zwar
dann, wenn der vorbehandelnde Leistungserbringer - was ohnehin zweckmaRig ist - in seiner
Dokumentation festgehalten hat, welche Daten er in die elektronische Patientenakte des Versi-
cherten Ubermittelt hat. Dann kann durch Einsichtnahme in seine Primardokumentation eine
Feststellung dahingehend getroffen werden, dass der Versicherte einen entsprechenden Be-
fundbericht geldscht hat. Dies kann insbesondere von Bedeutung sein, wenn ein Versicherter im
Zuge einer arzthaftungsrechtlichen Auseinandersetzung den Inhalt der elektronischen Patien-
tenakte durch Léschung bestimmter Daten bzw. Datensatze verandert, um seine Erfolgsaussich-
ten zu verbessern. Im Rahmen arzthaftungsrechtlicher Auseinandersetzungen ist es ublich, dass
sich die hinter Leistungserbringern stehenden Berufshaftpflichtversicherungen eine Einwilligung
und Schweigepflichtentbindungserklarung des Patienten auch betreffend vor- und nachbehan-
delnde Leistungserbringer geben lassen. Uber deren Behandlungsdokumentation kann mittel-
bar eine entsprechende Veranderung des Inhalts der elektronischen Patientenakte nachgewie-
sen werden, vorausgesetzt vorangehende Leistungserbringer dokumentierten, welche Daten sie
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in die ePA Ubertragen haben. De lege ferenda ist es aber gleichwohl wiinschenswert, wenn der
Gesetzgeber eine Protokollierung [6schender Zugriffe des Versicherten vorsahe.

VI. Organisationspflichten

Der Anschluss an die Telematikinfrastruktur ist fir Leistungserbringer obligat. Damit geht in
zivilrechtlicher Hinsicht eine organisatorische Pflicht des Leistungserbringers einher, apparativ
ein derart gepflegtes, funktionsfahiges, mit Sicherheitsupdates gewartetes EDV-System vorzu-
halten, dass er Datenverarbeitungsvorgange im Zusammenhang mit der elektronischen Patien-
tenakte vornehmen kann. Kommt es bei einem berechtigten Zugriff auf die elektronische Pati-
entenakte durch einen Leistungserbringer zu einem Datenverlust, stellt sich die Frage, unter
welchen Voraussetzungen er dafur haftungsrechtlich einzustehen hat.

Im Ausgangspunkt ist zu beachten, dass die elektronische Patientenakte und deren Inhalte -
anders als eine in elektronischer Form geflihrte Primardokumentation - nicht im Verantwor-
tungsbereich des jeweiligen Leistungserbringers stehen, sondern - vereinfacht gesagt - tech-
nisch auf Servern der Krankenkasse ,laufen”. Deshalb kann die elektronische Patientenakte
nicht dem Bereich des voll beherrschbaren Risikos des Leistungserbringers zugeordnet werden
(vgl. zum Begriff voll beherrschbarer Risiken: Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5. Auflage
2018, V 302). Auch kdnnen die Krankenkassen insoweit weder als Erflllungs- noch als Verrich-
tungsgehilfen des Leistungserbringers angesehen werden.

Des weiteren besteht fur eine Ubertragung der Rechtsprechung, dass eine Beweiserleichterung
bis hin zur Beweislastumkehr in Betracht kommt, wenn Behandlungsunterlagen verschwunden
sind und die Behandlungsseite ihr Nichtverschulden hieran nicht beweisen kann (BGH - Urteil
vom 21.11.1995 - VI ZR 341/94), regelmaRig kein Raum. Denn die Inhalte der Behandlungsdo-
kumentation bleiben von einem Verlust von Daten der elektronischen Patientenakte unberihrt.
Anders als beispielsweise im Fall einer Vernichtung von Aufklarungsbégen nach einem erset-
zenden Scannen (dazu Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5. Auflage 2018, D 415 a) kommt es
nicht zu einem Verlust von Beweiswert, wenn versorgungsrelevante Behandlungsdaten nach
Uberfiihrung in die ePA ,untergehen”. Diese sind dann nach wie vor in der Primardokumentati-
on des entsprechenden Leistungserbringers vorhanden. Es bleibt unseres Erachtens deshalb
dabei, dass der Versicherte die Darlegungs- und Beweislast dafur tragt, dass ein etwaiger Da-
tenverlust auf einer Verletzung einer Pflicht des Leistungserbringers beruht. Insbesondere muss
ein Versicherter, der einen Leistungserbringer in diesem Kontext in Anspruch nehmen mdochte,
darlegen und beweisen, dass der Datenverlust auf einem in dessen Verantwortungsbereich
liegenden Fehler beruht. Dies setzt voraus, dass dem Versicherten, ggf. gestutzt auf Sachver-
standigengutachten, der Nachweis gelingt, dass ein etwaiges Unterbleiben einer Datenlbertra-
gung auf einer unzureichenden Funktion, Wartung bzw. Pflege der vom Leistungserbringer vor-
zuhaltenden EDV-Anlage beruht. Da seitens des Leistungserbringers vorgenommene Zugriffe
auf die elektronische Patientenakte protokolliert werden, dirfte eine Inanspruchnahme unter
dem Gesichtspunkt des Datenverlustes beim Zugriff auf die elektronische Patientenakte fernlie-
gen. Regelmalig hat ein Leistungserbringer mit dem nach einem entsprechenden Verlangen
des Versicherten erfolgenden Zugriff auf die ePA alles getan, was er im Behandlungskontext
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sowohl im Hinblick auf 88 346 ff. SGB V als auch im Hinblick auf (Organisations-)Pflichten tun
musste.

VII. Fragen der Kausalitat

Sowohl unter dem Gesichtspunkt einer Haftung wegen Verletzung vertraglicher Pflichten, ins-
besondere §8 630 a, 280 Abs. 1 BGB, als auch deliktsrechtlich (8§ 823 ff. BGB) setzt eine Haftung
dem Grunde nach voraus, dass die Pflichtverletzung kausal fur die Beeintrachtigung eines
Rechtsguts des Versicherten, namentlich Kérper, Leib, Leben, Gesundheit ist. Der Aspekt des
Kausalzusammenhangs ist gerade bei gestreckten Behandlungsverlaufen mit verschiedenen,
zeitlich nacheinander agierenden Leistungserbringer nicht ganz trivial. Im Einzelnen:

1. Relevanz fiir die weitere Behandlung des Versicherten

Zweck der elektronischen Patientenakte ist es, insbesondere die Anamnese und Befunderhe-
bung der behandelnden Leistungserbringer gezielt zu unterstitzen. In den Blick genommen
wird damit die weitere Behandlung des Versicherten durch einen zeitlich spater tatig werden-
den Leistungserbringer. Damit stellt sich zum einen die Frage, ob und inwieweit ein Leistungs-
erbringer, dem bei Datenverarbeitungsvorgangen eine Pflichtverletzung unterlauft, fur das wei-
tere Behandlungsgeschehen, insbesondere das Verhalten zeitlich nachfolgend agierender Leis-
tungserbringer haftungsrechtlich einzustehen hat. Zum anderen fragt es sich, ob und inwieweit
der zeitlich nachfolgende Leistungserbringer, der bei seiner Anamnese und Befunderhebung
auf die ePA Zugriff nimmt, sich darauf berufen kann, der zeitlich zuvor Handelnde habe eine
Pflichtverletzung begangen, insbesondere einen Befund (trotz Verlangens des Versicherten)
nicht in die elektronische Patientenakte Ubertragen.

2. Einwande des nachfolgend tatig werdenden Leistungserbringers

Kommt es infolge einer Pflichtverletzung des Leistungserbringers dazu, dass Behandlungsdaten
nicht in die elektronische Patientenakte eingestellt werden, ist es denkbar, dass der zeitlich
nachfolgende Leistungserbringer eine bereits erfolgte Befunderhebung in Unkenntnis dessen
noch einmal vornimmt. Trotz Einsichtnahme in die elektronische Patientenakte erlangt er keine
Kenntnis von der bereits erfolgten Untersuchung und deren Ergebnis. Objektiv betrachtet ist die
erneut erfolgende Untersuchung (Doppeluntersuchung) indikationslos. Der zeitlich nachfolgen-
de Leistungserbringer wird sich allerdings bei ansonsten nicht zu beanstandender Anamnese
darauf berufen durfen, er habe unter Berticksichtigung des relevanten Inhalts der elektroni-
schen Patientenakte weder erkennen kdnnen noch mussen, dass bereits eine entsprechende
Befunderhebung stattgefunden hat. Fur die indikationslos stattfindende Doppeluntersuchung
hat der zeitlich nachfolgend tatige Leistungserbringer haftungsrechtlich dann nicht einzustehen.

Demgegenuber gereicht es dem zeitlich nachfolgenden Leistungserbringer im Hinblick auf eine
von ihm getroffene therapeutische Entscheidung regelmalig nicht zur Entlastung, wenn der
zeitlich vorher tatige Leistungserbringer Pflichten im Kontext mit der Beflllung der elektroni-
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schen Patientenakte verletzte. Insbesondere kann er sich nicht darauf berufen, eine womdglich
falsche therapeutische Entscheidung beruhe darauf, der vorher tatige Leistungserbringer habe
die elektronische Patientenakte trotz Verlangen des Versicherten nicht ordnungsgemafR befllt.
Denn bei der elektronischen Patientenakte handelt es sich um eine zusatzliche Erkenntnisquel-
le, welche den Leistungserbringer nicht davon entbindet, selbst eine Anamnese und Befunder-
hebung und eine darauf gestutzte therapeutische Entscheidung vorzunehmen. Insbesondere ist
zu berucksichtigen, dass die elektronische Patientenakte versichertengefuhrt ist. Dementspre-
chend knupfen die Anspriche auf Unterstlitzungsleistungen bei Datenverarbeitungsvorgangen,
aber auch die Anspriche auf Ubertragung von Behandlungsdaten an ein Verlangen des Versi-
cherten an. Ob und inwieweit ein Versicherter ein solches Verlangen dul3ert oder nach gehdri-
ger therapeutischer Sicherungsaufklarung eine entsprechende Zugriffsberechtigung erteilt, ist
offen. Der Leistungserbringer kann sich insbesondere nicht darauf verlassen, dass die elektroni-
sche Patientenakte ihn vollstandig Gber medizinisch erforderliche Daten vorheriger Behandlun-
gen unterrichtet. Enthalt daher die elektronische Patientenakte - auch wenn dies auf einer
Pflichtverletzung des vorherigen Leistungserbringers beruht - kein entsprechendes medizini-
sches Datum, muss der aktuell tatige Leistungserbringer, wie es dem jeweiligen Standard ent-
spricht, die fur seine therapeutische Entscheidung gebotenen Befunderhebungsmalinahmen
vornehmen. Zwar fallt dann die elektronische Patientenakte im Ergebnis mangels entsprechen-
der Beflllung als Erkenntnisquelle aus, jedoch enthebt dies den zeitlich nachfolgend tatig wer-
denden Leistungserbringer nicht, die fir seine therapeutische Entscheidung notwendigen sons-
tigen Erkenntnisquellen zu nutzen (Laborparameterbestimmung, Anamnese des Patienten; ra-
diologische Diagnostik etc.). Damit ist auch keine haftungsrechtliche Verscharfung verbunden.
Ein Leistungserbringer darf sich nach bereits jetzt geltendem Haftungsrecht nicht auf eine einzi-
ge Erkenntnisquelle stitzen und bei deren Ausfall andere Informationsquellen schlicht unge-
nutzt lassen.

3. Haftung des Leistungserbringers fiir das weitere Geschehen bei anderen Leistungser-
bringern

Verletzt ein Leistungserbringer seine Pflichten, kann er unter folgenden Gesichtspunkten flr das
weitere, sich bei anderen Leistungserbringern abspielende Behandlungsgeschehen haftungs-
rechtlich einstandspflichtig sein:

Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs (BGH - Urteil vom 06.05.2003 - VI ZR 259/02)
hat ein Arzt ohne weiteres daflr einzustehen, wenn aufgrund eines Behandlungsfehlers ein
weiterer Eingriff erforderlich wird. BerUcksichtigt man, dass die Pflicht zur therapeutischen Si-
cherungsaufklarung als Behandlungsfehler angesehen wird, ergibt sich, dass ein Leistungser-
bringer, der den Versicherten unter Verletzung der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsauf-
klarung im Zusammenhang mit Datenverarbeitungsvorgangen in der elektronischen Patienten-
akte nicht ordnungsgemal Uber die Versorgungsrelevanz unterrichtet, fir andernorts unnoti-
gerweise erfolgende Eingriffe einzustehen hat. Dies gilt namentlich fir solche Befunderhe-
bungsmalinahmen, die objektiv indikationslos sind, weil sie bereits vorgenommen wurden und
trotz Verlangens des Versicherten nicht in der elektronischen Patientenakte eingetragen sind.
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Wir hatten bereits darauf hingewiesen, dass sich der zeitlich nachfolgende Leistungserbringer
nicht auf die Vollstandigkeit der elektronischen Patientenakte verlassen darf und gehalten ist,
seine therapeutische Entscheidung auf die aus seiner Sicht nétigen Befunderhebungsmalinah-
men zu stUtzen. Geht der zeitlich nachfolgende Leistungserbringer falschlicherweise davon aus,
die elektronische Patientenakte gebe vollstandig Auskunft Uber das vorherige Behandlungsge-
schehen, stutzt er seine therapeutische Entscheidung darauf und erweist sich dies mit Auswir-
kung auf die Gesundheit des Versicherten als fehlerhaft, fragt es sich, ob der Leistungserbrin-
ger, dem zeitlich zuvor eine Pflichtverletzung bei Befullung der elektronischen Patientenakte
unterlaufen ist, auch dafur einzustehen hat. Damit ist vor allem die Rechtsfrage angesprochen,
unter welchen Gesichtspunkten der Zurechnungszusammenhang zwischen einer vorangegan-
genen fehlerhaften Behandlung und dem aus der Folgebehandlung resultierenden Gesund-
heitsschaden unterbrochen wird, wenn dem spater tatigen Leistungserbringer ebenfalls ein
Behandlungsfehler unterlauft. Die Rechtsprechung geht davon aus, dass der fehlerhaft han-
delnde Leistungserbringer regelmaRig auch dann fur das weitere Behandlungsgeschehen ein-
zustehen hat, wenn anderen Leistungserbringern (weitere) Behandlungsfehler passieren. Eine
Unterbrechung des Zurechnungszusammenhangs kommt nur ausnahmsweise in Betracht, wo-
bei - soweit ersichtlich - drei Fallgruppen unterschieden werden kénnen:

- Im Rahmen der Folgebehandlung kommt es zu einem ,besonders groben Behandlungs-
fehler” (vgl. OLG Hamm - Urteil vom 15.11.2016 - 26 U 37/14, Rn. 38, zitiert nach juris).

- Das Schadensrisiko der Erstbehandlung ist im Zeitpunkt der Weiterbehandlung ganzlich
abgeklungen, insbesondere beruht der Schaden ausschlieB3lich auf dem arztlichen Ein-
greifen des Weiterbehandelnden (BGH - Urteil vom 28.01.1986 - VI ZR 83/95, Rn. 9, zi-
tiert nach juris; BGH - Urteil vom 22.05.2012 - VI ZR 157/11, Rn. 15, zitiert nach juris)

- Es geht um eine Krankheit, die mit dem Anlass flr die Erstbehandlung in keinem inneren
Zusammenhang steht (BGH - Urteil vom 20.09.1988 - VI ZR 37/88, Rn. 18, zitiert nach ju-
ris).

Ob der Umstand, dass sich der zeitlich nachfolgend tatig werdende Leistungserbringer aus-
schlieBlich auf die elektronische Patientenakte verlasst, als ,besonders grober” Behandlungsfeh-
ler im Sinne der Rechtsprechung des OLG Hamm zu verstehen ist, ist offen. Zweifelhaft ist fer-
ner, ob der ursprunglich tatige Leistungserbringer darauf verweisen kann, der zeitlich nachfol-
gende Leistungserbringer sei gehalten, sich bei seiner therapeutischen Entscheidung nicht aus-
schlie3lich auf die elektronische Patientenakte zu verlassen, weshalb das Schadensrisiko der
Erstbehandlung ,abgeklungen” sei. Daher dirfte sich ein Abbruch des Zurechnungszusammen-
hangs im Kontext mit Fehlern bei der Befullung der ePA nur ausnahmsweise ergeben.

VIII. Mitverschulden des Versicherten

Die elektronische Patientenakte ist versichertengefiihrt, so dass ein Leistungserbringer auf die-
se nur mit Einwilligung des Patienten Zugriff nehmen darf. Lehnt ein Patient es ab, einem Leis-
tungserbringer eine Zugriffsberechtigung zu erteilen, stellt sich die Frage, ob dieser Umstand
unter dem Gesichtspunkt eines Mitverschuldens zu bertcksichtigen ist. Im Einzelnen:
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1. ,,Therapeutisches Arbeitsbindnis”

Mitunter wird das Arzt-Patienten-Verhaltnis als ,therapeutisches Arbeitsbiindnis” beschrieben
(Kern/Rehborn, in: Laufs/Kern/Rehborn, Handbuch des Arztrechts, 5. Auflage 2019, § 42, Rn. 6).
Dem liegt die Vorstellung zugrunde, dass Leistungserbringer und Patient gemeinsam an der
Erreichung des mit der Behandlung bezweckten therapeutischen Zieles arbeiten. Dazu gehdrt,
dass ein Leistungserbringer unter dem Gesichtspunkt der Pflicht zur therapeutischen Siche-
rungsaufklarung gehalten sein kann, seinen Patienten zur Erreichung und/oder Sicherung des
Behandlungserfolgs medizinisch erforderliche Hinweise zu erteilen. Dadurch wird dem insoweit
nicht kundigen Patienten nahegebracht, was er dazu beitragen kann, die Wahrscheinlichkeit
eines Erfolgs der Behandlung zu erhéhen. Daran knupft auch die ePA an, wenn es in der Be-
grindung zum Regierungsentwurf (BT-Drucksache 19/18793, S. 112) heil3t: ,Zum anderen sollen
auch die Versicherten besser Uber ihre Gesundheitsdaten informiert werden und dadurch ihre
medizinische Behandlung besser begleiten kénnen.”

2. Restriktive Rechtsprechung

Liegt ein Behandlungsfehler vor und besteht zwischen Behandlungsfehler und Gesundheits-
schaden des Patienten ein kausaler Zusammenhang, haftet der Arzt auf Ersatz des materiellen
und immateriellen Schadens. Der Leistungserbringer kénnte vortragen, der Versicherte habe
den Schaden durch Verweigerung der Erteilung einer Zugriffsberechtigung mitverursacht oder
den Umfang des Schadens vergréRRert, es liege daher ein Mitverschulden im Sinne von 8 254
Abs. 1 BGB vor.

Die Rechtsprechung ist gegentiber dem Einwand des Mitverschuldens des Patienten dufRerst
zurlUckhaltend und lasst diesen nur ausnahmsweise durchgreifen (vgl. BGH - Urt. v. 16.06.2009
- VI ZR 157/08; Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5. Auflage 2018, M 3). Insbesondere soll ein
Mitverschulden bei einem Nichtbefolgen von Anweisungen des Leistungserbringers nur in Be-
tracht kommen, wenn der Versicherte vollstandig und verstandlich Gber den Inhalt der arztli-
chen Anweisung unterrichtet worden ist (Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5. Auflage 2018, M
3). Deshalb scheidet die Annahme eines Mitverschuldens von vornherein aus, wenn der Leis-
tungserbringer seinen im Kontext mit der Befullung und/oder der Auswertung der ePA beste-
henden Informationspflichten nicht gerecht geworden ist.

Hingegen steht der Annahme eines Mitverschuldens nicht entgegen, dass das bereits vor In-
krafttreten des PDSG in § 8 291a Abs. 8 Satz 2 SGB V a.F. geregelte Diskriminierungsverbot nach
8 335 Abs. 3 SGB V weiterhin Bestand hat. Zwar durfen Versicherte weder bevorzugt noch be-
nachteiligt werden, weil sie einen Zugriff auf Daten bewirkt oder verweigert haben. Insbesonde-
re darf die Behandlung nicht vom Vorhandensein einer ePA oder der Erteilung einer Zugriffsbe-
rechtigung abhangig gemacht werden (Antwort der Bundesregierung vom 08.10.2020, BT-
Drucksache 19/23243, S. 3). Daher kdnnte man erwagen, diese Regelung stehe einer Anwen-
dung von § 254 BGB entgegen. Jedoch ist im SGB V selbst angelegt, dass die jeweilige Entschei-
dung des Versicherten Uber die Erteilung einer Zugriffsberechtigung versorgungsrelevante Fol-
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gen und insoweit auch Auswirkungen auf das Behandlungsgeschehen haben kann. Damit be-
steht unseres Erachtens nach wie vor Raum fur das Argument, ein Patient habe an der Verursa-
chung eines Schadens oder an dessen Ausmal3 im Sinne eines Mitverschuldens mitgewirkt.

3. Versorgungsrelevante Folgen des Verhaltens des Versicherten im Umgang mit der ePA

An verschiedenen Stellen kommt in den durch das PDSG geanderten Bestimmungen des SGB V
zum Ausdruck, dass die Reaktion des Versicherten auf das Ansinnen eines Leistungserbringers,
auf Inhalte der elektronischen Patientenakte Zugriff zu nehmen, versorgungsrelevante Folgen
haben kann. Naher zu beleuchten ist die Weigerung eines Versicherten, dem Leistungserbringer
eine Zugriffsberechtigung zwecks Beflllung der elektronischen Patientenakte zu erteilen, mit
der Folge, dass der zeitlich spater tatig werdende Leistungserbringer einen bereits erhobenen
Befund in der elektronischen Patientenakte nicht vorfinden kann. Davon zu trennen ist die Situ-
ation, in welcher der Versicherte dem Leistungserbringer eine Suche in den Metadaten der
elektronischen Patientenakte nicht gestattet:

a) Verweigerung eines Auslesens

~Schaltet” ein Versicherter die elektronische Patientenakte als Erkenntnisquelle durch Verweige-
rung eines Auslesens ,aus” und kommt es deshalb zu einer indikationslosen doppelten Unter-
suchung, kann einem etwaigen Schadenersatzanspruch des Patienten wegen der damit einher-
gehenden rechtswidrigen Kérperverletzung ein anspruchsausschlieBendes Mitverschulden ent-
gegenstehen. Dies gilt zumindest dann, wenn der Leistungserbringer sich nicht alleine auf die
elektronische Patientenakte verlassen hat, sondern auch die nach dem bestehenden medizini-
schen Standard auszuwertenden Erkenntnisquellen ausgeschépft hat. In diesem Zusammen-
hang erweist sich, dass der behandelnde Arzt gut daran tut, die Erteilung von Hinweisen auf die
Versorgungsrelevanz einer Auswertung der ePA zu dokumentieren. Ihm kommen dann Be-
weiserleichterungen zugute, sofern sich ein Mitverschulden aus den ordnungsgemafR dokumen-
tierten arztlichen Hinweisen ergibt, 8§ 630 h Abs. 3 BGB.

Hat ein Patient zwar die Auswertung der ePA gestattet, zuvor aber eine Beflllung trotz Hinwei-
sen auf die Versorgungsrelevanz abgelehnt, kann sich der wegen einer angeblich indikationslo-
sen Behandlung in Anspruch genommene Leistungserbringer unseres Erachtens auf ein Mitver-
schulden berufen. Insbesondere kann dieser sich dabei im Sinne von 8 630 h Abs. 3 BGB auf
etwaige, vom vorher tatigen Leistungserbringer dokumentierte Hinweise auf die Versorgungsre-
levanz einer Beflllung stitzen.

Skeptisch sind wir hingegen in Bezug auf die Annahme eines Mitverschuldens, wenn es um Feh-
ler geht, die dem Leistungserbringer bei der Uber eine indikationslose Befunderhebung (doppel-
te Untersuchung) hinausgehenden Behandlung des Versicherten unterlaufen. Insbesondere
darf sich der insoweit behandlungsfehlerhaft agierende Leistungserbringer nicht darauf beru-
fen, die Behandlung sei deshalb nicht lege artis, weil der Patient eine Auswertung der ePA ver-
weigert habe. Ebenso wenig wie sich der zeitlich nachfolgend tatige Leistungserbringer auf die
Vollstandigkeit der elektronischen Patientenakte verlassen darf - weil diese versichertengefihrt
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ist und deren Inhalte ohne Weiteres vom Versicherten geléscht werden dirfen - darf er bei
Verweigerung eines Auslesens von der Ausschopfung anderer Erkenntnisquellen absehen. Er
muss dann andere zur Verfugung stehende BefunderhebungsmalRnahmen ergreifen. Unterlasst
er dies, gereicht ihm die vom Versicherten ,verursachte” Ausschaltung der ePA als Erkenntnis-
quelle nicht zur Entlastung.

b) Verweigerung einer Befiillung

Davon zu unterscheiden ist die Konstellation, dass ein Versicherter sich weigert, einem Leis-
tungserbringer die Befullung der elektronischen Patientenakte zu gestatten, und diesen im Ver-
lauf haftungsrechtlich fir die bei einem anderen Leistungserbringer stattfindende Behandlung
mit dem Argument verantwortlich zu machen, er habe es unterlassen, die Patientenakte ent-
sprechend zu beftllen, so dass der zeitlich nachfolgend tatige Leistungserbringer entweder eine
bereits erfolgte Untersuchung erneut vorgenommen oder eine unzutreffende therapeutische
Entscheidung getroffen habe. Dann liegt unseres Erachtens bereits keine Pflichtverletzung des
nicht befiillenden Leistungserbringers vor - sofern er seinen Hinweispflichten unter dem Ge-
sichtspunkt der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung gerecht wurde. Hinzu kommt,
dass der in Anspruch genommene Leistungserbringer hilfsweise ein anspruchsausschlieRendes
Mitverschulden des Uber die versorgungsrelevanten Folgen ordnungsgemald unterrichten Versi-
cherten einwenden kann. Hat der in Anspruch genommene Leistungserbringer zudem die Ertei-
lung von Hinweisen ordnungsgemald dokumentiert, kommen ihm insoweit Beweiserleichterun-
gen gemal? 8 630 h Abs. 3 BGB zugute (vgl. Nussstein, VersR 2020, 1294, 1297).

4. Mitverschulden des Versicherten bei eigenhéndiger Befullung und Léschung

Ein Mitverschulden des Versicherten kommt auch in Betracht, wenn er bei der eigenhandigen
Beflllung der ePA Daten einer unzutreffenden Kategorie im Sinne von 8 341 Abs. 2 SGB V zu-
ordnet, so dass diese nicht auffindbar sind. Eine weitere Konstellation ist, dass der Versicherte
Inhalte der ePA geldscht hat. Allerdings kann sich ein in Anspruch genommener, die ePA aus-
wertender Leistungserbringer unseres Erachtens darauf nur berufen, wenn er die nach dem
medizinischen Standard gebotenen MaBnahmen ergriffen hat. Insbesondere darf sich ein arztli-
cher Leistungserbringer nicht auf die Vollstandigkeit der ePA verlassen. Denn dem Versicherten
steht unzweifelhaft das Recht zu, sdmtliche Inhalte der ePA zu Idschen. Daher kann ein Mitver-
schulden nur vorliegen, wenn der die Einwendung vorbringende Leistungserbringer seinerseits
nicht bei der Auswertung der ePA ,stehen geblieben” ist, sondern die gebotene Befunderhe-
bung vollstandig - wenn auch inhaltlich fehlerhaft - durchgefuhrt hat.

IX. Aufzeichnung in der Primardokumentation

Berufsrechtlich sind Arzte, Zahnéarzte, Psychotherapeuten ebenso wie Apotheker zur Dokumen-
tation verpflichtet. Die (Behandlungs-)Dokumentation ist im Unterschied zur elektronischen
Patientenakte nicht patienten- bzw. versichertengefihrt, sondern erfolgt ausschlie8lich durch
den Leistungserbringer. Nur ausnahmsweise hat der Patient bzw. Versicherte einen Anspruch
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auf Anderung bestimmter Angaben in der (Behandlungs-)Dokumentation (vgl. OLG Minchen -
Beschl. vom 16.07.2019 - 24 U 2814/19, mAnm Gruler, GuP 2019, 233). Eine Dokumentation
bestimmter Daten kann unter Abrechnungsgesichtspunkten, aber auch aus therapeutischen
Grunden (etwa zwecks Information des nachbehandelnden Leistungserbringers) obligat sein.
Sie zielt indes grundsatzlich nicht auf eine Beweissicherung flir einen Arzthaftungsprozess (Ter-
bille/Feifel, in: MUnchener Anwaltshandbuch Medizinrecht, 3. Auflage 2020, § 1, Rn. 848). 8630 f
Abs. 2 BGB bestimmt, dass der Behandelnde verpflichtet ist, samtliche aus medizinischer Sicht
wesentlichen MaBnahmen und deren Ergebnisse zu dokumentieren, wobei ausdriicklich auch
LAufklarungen” genannt werden. Unabhangig von der Erfullung einer rechtlichen Pflicht zur Do-
kumentation des Behandlungsgeschehens kann es gleichwohl zweckmaRig sein, bestimmte
Umstande zu dokumentieren, ohne dass eine dahingehende Verpflichtung besteht. Dement-
sprechend kann es auch im Zusammenhang mit Zugriffen auf die elektronische Patientenakte
zweckmaliig sein, eine Dokumentation vorzunehmen. Im Einzelnen:

1. Dokumentation der Frage nach der elektronischen Patientenakte und des Zugriffs-
rechts

Nach unserer rechtlichen Einschatzung besteht keine Pflicht eines Leistungserbringers, die Fra-
ge nach dem Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte zu dokumentieren. Gleichwohl
erscheint dies zweckmaRig. Dann braucht nicht bei jeder Vorstellung des Versicherten beim
Leistungserbringer nach dem Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte gefragt zu
werden. Hingegen braucht der Leistungserbringer den Umfang und die Dauer des Zugriffs-
rechts nicht in seiner Dokumentation festzuhalten, um zukinftig, in etwaigen Folgeterminen -
ohne weitere Nachfrage beim Versicherten halten zu mussen - auf die elektronische Patienten-
akte zuzugreifen. Zum einen pruft das Patientenverwaltungssystem des Leistungserbringers
(PVS) automatisiert jeden Tag, auf welche ePAs der Leistungserbringer aktuell Zugriff hat. Der
Leistungserbringer erhélt dann eine tagesaktuelle Ubersicht, auf welche ePAs er zu diesem Zeit-
punkt in welchem Umfang zugreifen darf. Zum anderen darf nicht verkannt werden, dass der
Versicherte das Zugriffsrecht in der Zwischenzeit (at home) andern kann, so dass die Aussage-
kraft entsprechender Eintragungen in der Behandlungsdokumentation ohnehin zweifelhaft ist.

2. Dokumentation im Zusammenhang mit der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsauf-
kldrung

Verfugt der Versicherte Uber eine elektronische Patientenakte, lehnt aber die Erteilung einer
Zugriffsberechtigung ganzlich ab oder erteilt nur eine beschrankte Zugriffsberechtigung, muss
er aus unserer Sicht unter dem Gesichtspunkt der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufkla-
rung auf etwaige Folgen fur seine Versorgung hingewiesen werden. Ob dieser Hinweis doku-
mentiert werden muss, ist offen:

Aus medizinischen Griinden aufzeichnungspflichtige Malinahmen muissen dokumentiert wer-
den, 8 630 f Abs. 2 BGB (Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 5. Auflage 2018, A 605). Daran,
dass der Zugriff auf die ePA eine solche MaRnahme darstellt, kann man Zweifel haben, weil der
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weiterbehandelnde Arzt sich nicht zwingend auf die Vollstandigkeit der elektronischen Patien-
tenakte verlassen darf. Der Versicherte hat jederzeit die Méglichkeit, Eintragungen in der elekt-
ronischen Patientenakte zu I6schen.

Allerdings hat die Rechtsprechung im Kontext der Pflicht zur Sicherungsaufklarung entschieden,
dass der Arzt die Beweislast fur eine Verweigerung einer angeratenen medizinisch notwendigen
Untersuchung oder Therapie hat, wenn die Weigerung oder Ablehnung nicht in der Dokumenta-
tion festgehalten ist (vgl. OLG Hamm, VersR 2006, 512; OLG Schleswig, VersR 2001, 1516; OLG
Oldenburg, MedR 2011, 163, 164; OLG KoIn, GesR 2015, 95, 96). Daher ist dem Leistungserbrin-
ger zu raten, in der Dokumentation in Kurzform die Erteilung von Hinweisen gegentber dem
Versicherten und dessen Reaktion darauf festzuhalten. Es kann nicht ausgeschlossen werden,
dass Instanzgerichte die Erteilung von Hinweisen fir dokumentationspflichtig halten. Unter-
bleibt die Dokumentation eines aufzeichnungspflichtigen Umstandes, wird vermutet, dass die
betreffende Malinahme nicht durchgefihrt ist. Umgekehrt kommt der Leistungserbringer bei
entsprechender Dokumentation in den Genuss der Beweiserleichterungen des § 630 h Abs. 3
BGB (siehe dazu Wagner, in: Minchener Kommentar zum BGB, 8. Auflage 2020, § 630 h BGB,
Rn. 58 ff.).

Auch im Zusammenhang mit der Auswertung der elektronischen Patientenakte ist ein Leis-
tungserbringer unseres Erachtens im Rahmen der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufkla-
rung gehalten, den Versicherten auf versorgungsrelevante Folgen hinzuweisen. Insbesondere
besteht eine Pflicht, den Versicherten Uber die Notwendigkeit der Erteilung einer umfassenden
Zugangsberechtigung (sog. erweitertes Zugriffsrecht ohne gegenstandliche Zugriffsbeschran-
kungen) zu unterrichten. Die Erteilung eines solchen Hinweises sollte der Leistungserbringer in
seiner Primardokumentation festhalten. Auch sollte der Leistungserbringer dokumentieren, falls
der Versicherte kein oder nur ein eingeschranktes Zugriffsrecht erteilt.

3. Dokumentation des Ergebnisses der Auswertung der ePA

Daruber hinaus ist aus unserer Sicht eine Dokumentation des Ergebnisses der Auswertung der
elektronischen Patientenakte geboten. Falls in der elektronischen Patientenakte aus der ex-
ante-Sicht des in der konkreten Behandlungssituation tatigen Leistungserbringers keine fur die
Versorgung relevanten Daten vorzufinden waren, ist dieses Ergebnis in der Primardokumentati-
on aufzuzeichnen.

Eine Pflicht des Leistungserbringers zur Dokumentation, welche Behandlungsdaten er in die
elektronische Patientenakte Ubertragen hat, besteht aus unserer Sicht nicht. Allerdings ist zu
bertcksichtigen, dass der Versicherte Inhalte der elektronischen Patientenakte 16schen kann,
ohne dass dies protokolliert wird. Dann kann in einem etwaigen Haftungsprozess ggf. nicht
mehr - auch aus der Erinnerung des Leistungserbringers nicht - nachvollzogen werden, ob und
welche Behandlungsdaten tGbermittelt wurden. Daher halten wir es fir ratsam, dass der Leis-
tungserbringer in seiner Primardokumentation festhalt, welche Behandlungsdaten er in die ePA
migriert hat. Dadurch kommt zugleich mittelbar zum Ausdruck, welche Behandlungsdaten der
Leistungserbringer fur versorgungsrelevant hielt, was im Rahmen eines Haftungsprozesses fur
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eine sachverstandige Beurteilung insbesondere seiner Befunderhebungsmalinahmen sowie der
Vertretbarkeit seiner diagnostischen und therapeutischen Entscheidungen bedeutsam sein
kann (Stichwort: vertretbarer Diagnoseirrtum mit Sperrwirkung fur etwaige Befunderhebungs-
fehler, vgl. BGH - Urt. v. 26.01.2016 - VI ZR 146/14, Rn. 6 sowie oben B.I.1.).

Aus diesem Grund ist es auBerdem zweckmalRig, dass der Leistungserbringer diejenigen Be-
handlungsdaten, welche er der elektronischen Patientenakte entnommen und seiner therapeu-
tischen Entscheidung zugrunde gelegt hat, in seine Behandlungsdokumentation Gberfihrt, um
in einem Haftungsprozess ggf. Uber die von ihm erhobenen Befunde hinaus Dokumente zur
Hand zu haben, die Grundlage seiner Entscheidung waren. Zwar muss der Patient in einem
(Arzt-)haftungsprozess das Vorliegen eines Behandlungsfehlers darlegen und beweisen. Es be-
steht auch keine Pflicht zur Ubernahme in die eigene Dokumentation aus & 630 f Abs. 2 BGB.
Jedoch kann der Leistungserbringer durch Uberfiihrung der entsprechenden Befunde in seine
Primardokumentation belegen, dass er eine sorgfaltige Befunderhebung vornahm. Dies gilt
umso mehr, als die Zugriffe des Leistungserbringers auf die elektronische Patientenakte proto-
kolliert werden, so dass sich aus dem ,Zusammenspiel” zwischen dem Datum der Protokollie-
rung des Zugriffs und der Uberfiihrung der Behandlungsdaten ein in sich stimmiges Bild erge-
ben kann.

Far den Fall, dass der Versicherte eine Uberfiihrung von Behandlungsdaten aus der elektroni-
sche Patientenakte in die Primardokumentation nicht autorisiert hat und daher keine Inhalte
der ePA heruntergeladen sowie in der Primardokumentation des Leistungserbringers gespei-
chert werden durfen, verbleibt diesem immer noch die Méglichkeit, in seinem Befundbericht
schriftlich auszufihren, ob und ggf. auf welche Daten er Zugriff nahm. Eine solche Dokumenta-
tion in seinen Behandlungsunterlagen ist sinnvoll. Denn dann wird zugleich deutlich, was
Grundlage seiner therapeutischen Entscheidung war. Léscht der Versicherte im Nachgang zur
Behandlung beim Leistungserbringer Daten bzw. Datensatze in der elektronischen Patientenak-
te, kann ggf. beim Leistungserbringer, dessen Daten geldscht wurden, Nachfrage gehalten wer-
den. Im Rahmen von Arzthaftungsprozessen entspricht es gangiger Praxis der hinter einem
Leistungserbringer stehenden Berufshaftpflichtversicherung, sich vom anspruchsstellenden
Patienten die Namen der vor- und nachbehandelnden Leistungserbringer nennen und diese ihr
gegenuber von der Schweigepflicht entbinden zu lassen.

4. Dokumentation der konkreten Person, die Zugriff genommen hat

Wer auf die elektronische Patientenakte Zugriff genommen hat, wird systemseitig nur bezogen
auf die jeweilige Institution, d.h. Name der Arztpraxis, Abteilung des Krankenhauses, protokol-
liert. Aus 8 309 Abs. 1 SGB V ergibt sich aber eine (grundsatzlich) fur die Dauer der regelmalligen
dreijahrigen Verjahrungsfrist des 8 195 BGB bestehende Pflicht des (datenschutzrechtlich) Ver-
antwortlichen zu dokumentieren, welche konkrete Person auf die elektronische Patientenakte
zugegriffen hat (vgl. auch Begr RegE BT-Drucksache 19/18793, S. 110 zu § 339 SGB V). Der Versi-
cherte hat insoweit ein (datenschutzrechtlich determiniertes) Auskunftsrecht. Faktisch wird er
daher in einem etwaigen Haftungsprozess imstande sein, die zugreifenden Personen namhaft
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zu machen, denen im Kontext der Datenverarbeitungsvorgange ein etwaig haftungsbegrinden-
der Fehler unterlaufen ist.

X. Delegation

GemaR § 346 Abs. 1 Satz 4 SGB V durfen Arzte, Zahnéarzte, Psychotherapeuten, Einrichtungen
und zugelassene Krankenhaduser Aufgaben im Zusammenhang mit einer Unterstitzung bei der
Datenverarbeitung im Sinne von 8 346 Abs. 1 Satz 1 SGB V auf Personen Ubertragen, die als be-
rufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei ihnen tatig sind. Auch Aufgaben
im Zusammenhang mit der erstmaligen Beflullung der elektronischen Patientenakte durfen auf
Personal des Leistungserbringers Ubertragen werden, § 346 Abs. 3 Satz 3 SGB.

Ferner darf der Apotheker Aufgaben im Zusammenhang mit der Verarbeitung arzneimittelbe-
zogener Daten in der elektronischen Patientenakte gemal? 8 346 Abs. 2 SGB V auf zum pharma-
zeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen Ubertragen.

Daher werden in § 352 SGB V als Zugriffsberechtigte auch Personen genannt, die als berufsma-
Rige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei Leistungserbringern tatig sind (vgl.
exemplarisch 8 352 Nr. 2, Nr. 4, Nr. 6, Nr. 8 SGB V).

Im Einzelnen:

1. Delegation bei der Verarbeitung von medizinischen Daten durch den Leistungserbrin-
ger

Bereits der Wortlaut von 8 346 Abs. 1 und Abs. 3 SGB V betreffend Unterstltzungsleistungen bei
der Datenverarbeitung durch Arzte, Zahnéarzte, Psychotherapeuten, Einrichtungen und zugelas-
sene Krankenhauser stellt die Méglichkeit einer Ubertragung von Aufgaben ausdriicklich unter
den Vorbehalt, dass diese Gbertragbar sind (,soweit diese Ubertragbar sind”). Spezifiziert wird
dies durch Regelungen Uber die Verarbeitung von Daten durch Zugriffsberechtigte in § 352 SGB
V, wenn es jeweils heil3t: ,Deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigen-
den Tatigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht des Leistungserbringers erfolgt” (vgl. bei-
spielsweise § 352 Ziff. 2 b SGB V).

Auch wenn sich die Begriindung des Regierungsentwurfs Uber die Implikation dieser Regelung
ausschweigt (vgl. Begr RegE, Bundestag-Drucksache 19/18793, Seite 119), knupft die Formulie-
rung an den sogenannten Arztvorbehalt an, dessen Grenzen im Einzelnen umstritten sind, wie
die Diskussion um die Delegation bzw. Substitution arztlicher Leistungen zeigt (vgl. dazu Kat-
zenmeier, in: Laufs/Katzenmeier/Lipp, Arztrecht, 8. Auflage 2021, X., Rn. 57 ff.). Diese Debatte
kann hier nicht gefihrt werden.

Als gesichert kénnen kurzgefasst folgende Erkenntnisse gelten: Die Ausubung der Heilkunde ist
ausschlieRlich Arzten vorbehalten, §8 1, 2 HPG. Es gibt einen Kernbereich &rztlicher Leistungen,
welche nicht auf nicht-arztliches Personal delegiert werden durfen. Dazu gehort insbesondere
die Anamnese, aber auch die Befunderhebung (Makoski, GuP 2014, 135 f.). Vor diesem Hinter-
grund bleibt es dem arztlichen Leistungserbringer vorbehalten, im Zusammenhang mit der Be-
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fallung der elektronischen Patientenakte die Frage einer Versorgungsrelevanz der Daten zu
bewerten, was Voraussetzung dafur ist, unter den anfallenden Behandlungsdaten diejenigen
auszuwabhlen, die fur eine Beflllung Gberhaupt in Betracht kommen. Die Bewertung der Versor-
gungsrelevanz darf nicht auf nicht-arztliches Personal delegiert werden.

Ob dies auch fur die Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung gilt, ist damit noch nicht
gesagt. Insbesondere gilt die Vorschrift des 8 630 e Abs. 2 Nr. 1 BGB, wonach die Aufklarung
durch einen Arzt erfolgen muss, wenn der Eingriff durch einen Arzt vorgenommen wird, nur fur
die Konstellation der sog. Risikoaufklarung (vgl. Weil3, GesR 2015, 262, 265). Allerdings darf ein
arztlicher Leistungserbringer Hinweise auf mogliche versorgungsrelevante Folgen einer unter-
bliebenen Beflllung der ePA unseres Erachtens nicht durch nicht-arztliches Personal erteilen
lassen. Denn zwischen der dem arztlichen Leistungserbringer vorbehaltenen Bewertung der
Versorgungsrelevanz der anfallenden Daten und der Pflicht zur Information tGber versorgungs-
relevante Folgen einer unterbleibenden Befullung besteht ein inhaltlicher Zusammenhang. Die
in diesem Kontext in Rede stehenden Informationspflichten kénnen nur durch den arztlichen
Leistungserbringer erfullt werden.

Hat der Leistungserbringer die fir eine Befullung wegen ihrer Versorgungsrelevanz in Betracht
kommenden Daten ausgewahlt und stimmt der Versicherte einer Ubertragung in die elektroni-
sche Patientenakte zu, darf der arztliche Leistungserbringer sich seines Personals zur Ubertra-
gung der Daten bedienen. Dabei muss er solches Personal heranziehen, welches personlich
geeignet ist. Auch muss der Zugriff ,unter Aufsicht des Leistungserbringers” erfolgen, vgl. z.B. §
352 Nr. 2 b) SGB V. Dies bedeutet unseres Erachtens, dass der Leistungserbringer vor Ort anwe-
send sein muss (vgl. Makoski, GuP 2014, 135, 136).

Soweit es um ein Auslesen bzw. eine Auswertung der Inhalte der elektronischen Patientenakte
geht, handelt es sich unseres Erachtens um dem Kernbereich der Anamnese bzw. Befunderhe-
bung zugehorige Aufgaben, die nicht auf nicht-arztliches Personal delegiert werden durfen.
Ebenso wie im Zusammenhang mit der Befullung der elektronischen Patientenakte kann sich
der arztliche Leistungserbringer nach Auswahl der versorgungsrelevanten Dokumente bei der
Ubertragung dieser in seine Primdrdokumentation der Hilfe zuverlassigen nicht-arztlichen Per-
sonals bedienen. Soweit es um die Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufklarung im Kontext
mit der Auswertung der elektronischen Patientenakte geht, gelten die bereits zur Befullung dar-
gestellten Grundsatze.

Der Arzt darf die Vornahme von Léschvorgangen auf nicht-arztliches Personal delegieren, nach-
dem er selbst den Versicherten unter Wahrung der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsauf-
klarung Uber etwaige versorgungsrelevante Folgen unterrichtet hat.
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2. Delegation bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Informationen durch den Apo-
theker

Im Unterschied zu den Bestimmungen Uber Unterstitzungsleistungen anderer Leistungserbrin-
ger stellt § 346 Abs. 2 SGB V die Ubertragung der Verarbeitung arzneimittelbezogener Informa-
tionen durch Apotheker nicht ausdricklich unter den Vorbehalt der Ubertragbarkeit. Es heit in
§ 346 Abs. 2 Satz 2 SGB V schlicht, dass Apotheker Aufgaben in diesem Zusammenhang auf zum
pharmazeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen Ubertragen durfen. Erst im Kon-
text der Regelung der Zugriffsberechtigung in § 352 Nr. 6 SGB V finden sich Begrenzungen der
nach § 346 Abs. 2 SGB V scheinbar uneingeschrankt moglichen Ubertragung von Aufgaben. Ins-
besondere stellt § 352 Ziff. 6 a SGB V auf die ,zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten” des
zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehdrenden Personenkreises ab. Ferner sieht §
352 Ziffer 6 b SGB V vor, dass der Zugriff unter Aufsicht eines Apothekers zu erfolgen hat, soweit
nach apothekenrechtlichen Vorschriften eine Beaufsichtigung vorgeschrieben ist.

Damit knupft § 352 Ziff. 6 SGB V daran an, dass pharmazeutische Tatigkeiten gem. 8 3 Abs. 5
Apothekenbetriebsordnung grundsatzlich vom pharmazeutischen Personal auszufiihren sind.
Zu den pharmazeutischen Tatigkeiten, die in 8 1 a Abs. 3 Apothekenbetriebsordnung abschlie-
Rend definiert sind, gehdren insbesondere die Abgabe von Arzneimitteln, § 17 Apothekenbe-
triebsordnung, die Information und Beratung Uber Arzneimittel, § 20 Apothekenbetriebsord-
nung, die Uberprifung von Arzneimitteln sowie das Medikationsmanagement, d.h. die Analyse
der gesamten Medikation des Patienten einschliel3lich Selbstmedikation mit dem Ziel, die Arz-
neimitteltherapiesicherheit und Therapietreue zu verbessern. Diese Tatigkeiten durfen von
pharmazeutisch-technischen Assistenten, pharmazeutischen Assistenten oder Personen, die
sich in der Ausbildung zum Apothekerberuf oder zum Beruf des pharmazeutisch-technischen
Assistenten befinden, ausgeflhrt werden. Voraussetzung daflr ist, dass das pharmazeutische
Personal vom Apothekenleiter beaufsichtigt wird. Er muss das Personal Uberwachen und ggf.
korrigierend eingreifen konnen. Allerdings muss der Apotheker, welcher die Aufsicht fihrt, nicht
die ganze Zeit personlich anwesend sein (Kieser, in: Saalfrank, Handbuch des Medizin- und Ge-
sundheitsrechts 8. AL 2019, § 11, Rn. 172). Ausgehend davon meinen wir, dass die in § 346 Abs.
2 und § 352 SGB V angesprochenen Datenverarbeitungsvorgange sowohl im Zusammenhang
mit der Abgabe von Arzneimitteln als auch mit dem Umgang mit dem elektronischen Medikati-
onsplan und der Verarbeitung arzneimittelbezogener Informationen im Rahmen eines Medika-
tionsmanagements durch das pharmazeutische Personal ausgefihrt werden durfen.

D. Handlungsempfehlungen

I. Frage nach Vorhandensein einer elektronischen Patientenakte

Regelmalig wird das anamnestische Gesprach mit dem Versicherten die Notwendigkeit einer
weiteren Befunderhebung ergeben. Auch wird der Leistungserbringer auf Basis des Gesprachs

alleine aus der ex-ante-Sicht in der Regel noch keine Entscheidung Uber den Fortgang der weite-
ren Behandlung treffen kénnen. Deshalb muss er den Versicherten nach der Existenz einer
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elektronischen Patientenakte fragen. Eine solche Nachfrage kann lediglich ausnahmsweise un-
terbleiben, wenn nach dem geltenden medizinischen Standard das anamnestische Gesprach
mit dem Versicherten alleine ausreichend ist, eine Entscheidung tber dessen weitere Behand-
lung zu fallen.

Il. Sachlich neutrale Information auf Nachfrage uber die Funktion einer elektronischen
Patientenakte

Der Leistungserbringer ist nicht verpflichtet, von sich aus den Versicherten Uber Funktionsweise
und Nutzung der elektronischen Patientenakte im Allgemeinen zu informieren. Fragt allerdings
ein Versicherter den Leistungserbringer, was es mit der elektronischen Patientenakte auf sich
habe, ist er verpflichtet, sachlich neutral Gber die Funktion einer elektronischen Patientenakte
aufzuklaren. Verflgt der Versicherte nicht tber eine elektronische Patientenakte, hat der Leis-
tungserbringer den Versicherten flr detaillierte Ausktinfte auf dessen Krankenkasse zu verwei-
sen. Hat hingegen der Versicherte bereits eine elektronische Patientenakte, kann es im An-
schluss an eine solche sachlich neutrale Information geboten sein, ihn bei der Aktivierung des
Aktenkontos zu unterstutzen.

Davon zu unterscheiden ist die im Rahmen der Pflicht zur therapeutischen Sicherungsaufkla-
rung in verschiedenen Konstellationen bestehende Verpflichtung des Leistungserbringers, den
Versicherten auf die Notwendigkeit einer Beflllung, einer Auswertung, einer Aktualisierung und
Pflege, eines Léschens von Daten bzw. Datensatzen hinzuweisen.

lll. Information des Versicherten iiber die Méglichkeit einer Ubertragung von Behand-
lungsdaten in die elektronische Patientenakte (,,Befiillung”)

Der Leistungserbringer ist unseres Erachtens verpflichtet, aus den wahrend der Behandlung
anfallenden Daten diejenigen auszuwahlen, die aus der ex-ante-Sicht fir die weitere Versorgung
des Versicherten von Relevanz sein kdnnen. Liegen solche versorgungsrelevanten Daten vor,
hat der Leistungserbringer den Versicherten dariber zu informieren, dass diese aufgrund ihrer
Versorgungsrelevanz zweckmaRigerweise in die elektronische Patientenakte Uibertragen werden
sollten. Weigert sich der Versicherte, eine Ubertragung in die elektronische Patientenakte zu
gestatten, hat der Leistungserbringer den Versicherten dartber aufzuklaren, dass eine unter-
bliebene Ubertragung Folgen furr dessen kiinftige medizinische Versorgung haben kénnte. Die
stattgehabte Information und eine ggf. ablehnende Reaktion des Versicherten auf das Ansinnen
einer Ubertragung in die elektronische Patientenakte sind in der Primdrdokumentation des Leis-
tungserbringers aufzuzeichnen.

IV. Durchfiihrung der ,,Befiillung”
Bei Durchfuihrung der Beflllung hat der Leistungserbringer besonderes Augenmerk auf die An-

gabe der Informationen in den Metadaten zu legen. Dies gilt insbesondere flir folgende Metada-
ten-Attribute: Name des Leistungserbringers, Fachrichtung des Leistungserbringers, Datum der
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Behandlung, auf der das Dokument beruht, Klassifikation des Dokuments (z.B. Befundbericht;
Attest; OP-Bericht; Entlassbrief). Auch ist auf eine korrekte Zuordnung des einzustellenden Do-
kuments zu einer der Kategorien des § 341 Abs. 2 SGB V zu achten. Die ordnungsgemale Anga-
be der Metadaten-Attribute und die Zuordnung zu einer der in 8 341 Abs. 2 SGB V genannten
Kategorien ist mitentscheidend fur die Auffindbarkeit des Dokuments durch einen nachfolgend
tatigen Leistungserbringer.

Wunschenswert ist es, dass die Hersteller der Software von Praxisverwaltungssystemen prakti-
kable Lésungen, insbesondere im Zusammenhang mit den bei der Befullung zu machenden
Angaben der Metadaten-Attribute zur Verfugung stellen. Woméglich kdnnen sich auch die jewei-
ligen medizinischen Fachgesellschaften im Sinne einer Weiterentwicklung des bereits fur die
Bezeichnung von medizinischen Dokumenten bestehenden Standards Uber die Frage verstandi-
gen, welche Dokumente strukturell fir die weitere Versorgung eines Versicherten von Relevanz
sein kdénnen.

V. Information des Versicherten nach erfolgter ,,Befullung”

Der Versicherte ist dartiber zu informieren, welche Dokumente in welchen Kategorien im Sinne
von § 341 Abs. 2 SGB V gespeichert wurden.

VI. ,Auswertung” der elektronischen Patientenakte

Ergibt ein anamnestisches Gesprach des Leistungserbringers mit dem Versicherten, dass der
Leistungserbringer vor einer Entscheidung Gber die weitere medizinische Versorgung weitere
Befunde erheben muss, muss er sich Kenntnis daruber verschaffen, ob eine elektronische Pati-
entenakte existiert (siehe D.l.). Auch muss der Leistungserbringer bei Vorhandensein einer
elektronischen Patientenakte diese durch Suche Uber die Metadaten auswerten. Er ist unseres
Erachtens verpflichtet, den Versicherten um die Erteilung eines sog. erweiterten Zugriffsrechts
ohne Zugriffsbeschrankungen zu bitten. Erteilt der Versicherte kein oder nur ein eingeschrank-
tes Zugriffsrecht, hat der Leistungserbringer den Versicherten im Rahmen therapeutischer Si-
cherungsaufklarung auf etwaige versorgungsrelevante Folgen hinzuweisen. Die stattgehabte
Aufklarung und die Reaktion des Versicherten darauf sollten in der Primardokumentation auf-
gezeichnet werden.

Umfang und Intensitat der Suche Uber die Metadaten hangen von der konkreten Behandlungs-
situation ab. Der Versorgungsauftrag, der Behandlungsauftrag (z.B. Uberweisung zur Mit-oder
Weiterbehandlung), aber auch das Krankheits- bzw. Beschwerdebild spielen diesbezuglich eine
Rolle.

Der Leistungserbringer sollte in der Primardokumentation auch eine ,Fehlanzeige” festhalten,
d.h. dass die Auswertung aus seiner Sicht keine versorgungsrelevanten Daten ergab. Forderte
die Auswertung der elektronischen Patientenakte hingegen versorgungsrelevante Daten zutage,
sollte der Leistungserbringer diese in seine Primardokumentation herunterladen. Weigert sich



PLAGEMANN RECHTSANWALTE

Seite 61 von 62

der Versicherte, dem Leistungserbringer fir eine solche Uberfihrung eine Zugriffsberechtigung
zu erteilen, sollte der Leistungserbringer in seiner Primardokumentation festhalten, welche Do-
kumente aus seiner Sicht versorgungsrelevant waren. Auch kommt in Betracht, dass der Leis-
tungserbringer in seinem Befundbericht darauf eingeht, welche aus der elektronischen Patien-
tenakte geschdpften Dokumente in seine weitere therapeutische Entscheidung und Behandlung
des Versicherten eingeflossen sind.

VIl. Aktualisierung und Pflege

Die Aktualisierung der elektronischen Patientenakte vollzieht sich regelmaRig in der Weise, dass
im zeitlichen Verlauf tatig werdende Leistungserbringer die von ihnen erhobenen Behandlungs-
daten in die elektronische Patientenakte Ubertragen und dadurch zu einer Aktualisierung bei-
tragen. Vor diesem Hintergrund sollte ein Leistungserbringer Zurtickhaltung mit einer L6schung
von Inhalten und Einstellungen von neuen Versionen der Behandlungsdaten walten lassen. Eine
derartige Aktualisierung kommt unseres Erachtens nur in Bezug auf vom Leistungserbringer
selbst stammende Daten in Betracht. In diesem Zusammenhang kénnen Informationspflichten
des Leistungserbringers bestehen. Ein Fall einer Aktualisierung ,im Sinne einer Synchronisation”
ist die Verpflichtung des Leistungserbringers, nach etwaiger Anderung elektronischer Notfallda-
ten oder Daten des Medikationsplanes die gednderten Daten in der elektronischen Patientenak-
te zu speichern.

VIIl. Léschung

Ein Leistungserbringer muss dem Verlangen eines Versicherten nachkommen, alle oder be-
stimmte Inhalte der elektronischen Patientenakte zu I6schen. Vor der Durchfihrung muss der
Leistungserbringer den Versicherten indes auf mégliche versorgungsrelevante Folgen des be-
gehrten Léschens hinweisen. Ein solcher Hinweis sollte durch den Leistungserbringer in der
Primardokumentation aufgezeichnet werden.

Winschenswert ist es, wenn zukulnftig die Léschung von Inhalten der elektronischen Patienten-
akte, die eigenhandig vom Versicherten vorgenommen werden, protokolliert wirde. De lege lata
wird derzeit lediglich eine durch den Leistungserbringer vorgenommene Loschung als Zugriff
auf die elektronische Patientenakte protokolliert.

E. Ausblick

Wir haben an verschiedenen Stellen aufgezeigt, dass sich ein Standard im Umgang mit den
Funktionalitaten der ePA entwickeln wird. Angesichts der der ePA zugedachten Rolle im Rahmen
einer sich zunehmend auch digital abspielenden Leistungserbringung (Stichworte: DIGA und
DIPA) dirfte dies nicht erst in ferner Zukunft der Fall sein. Auch steht unseres Erachtens zu er-
warten, dass die Beteiligten eines (Arzt-)haftungsprozesses auf die Moglichkeiten einer ePA rea-
gieren werden bzw. mussen: Anwalte werden im Vorfeld eines Prozesses die ePA als Informati-
onsquelle in Betracht zu ziehen haben. Womaoglich werden auch die vorgerichtlich mit der Regu-
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lierung von Behandlungsfehlervorwirfen befassten Berufshaftpflichtversicherungen Einsicht in
die ePA fordern. Insofern kann an die rechtliche Diskussion um die Vorlage von sog. Vorerkran-
kungsregistern in Personenschadensfallen erinnert werden.

Das Rechtsgutachten konzentrierte sich auftragsgemal? auf etwaige haftungsrechtliche Auswir-
kungen der ePA in Gestalt der Ausbaustufe 2. Wir verkennen nicht, dass die ePA beispielsweise
auch Fragen zu etwaigen Anderungen der Rahmenbedingungen der Schweigepflicht, insbeson-
dere bei Einbeziehung von ,Vertretern” (Eltern, Vorsorgebevollmachtigten, Betreuern etc.) auf-
kommen ldsst. Eine Beschaftigung mit diesen oder weiteren Fragen muss einer gesonderten
rechtlichen Wurdigung vorbehalten bleiben.

Far Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verflgung.

Mit freundlichen GrifRen

Dr. Ole Ziegler Gotz Keilbar
Rechtsanwalt Rechtsanwalt





