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1. Sonderausgabe – 28. September 2020 

PDSG: Einschränkung der Patientensouveränität
Weder Patienten- noch Datenschutzgesetz

Das am 3. Juli 2020 vom Deutschen Bundestag ver-
abschiedete Patientendaten-Schutz-Gesetz (PDSG) 
verstößt mit dem konkret ausgestalteten Zugriffs-
management für die elektronische Patientenakte 
(EPA) gegen die Datenschutz-Grundverordnung 
(DSGVO). Zudem gewährleistet das aktuell geplante 
technische Verfahren beim Zugriff auf die EPA mit-
tels eigenem Endgerät – wie z. B. dem Smartphone 
– ohne Verwendung der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK) kein ausreichend hohes Sicher-
heitsniveau.

Mit dem PDSG wird die Digitalisierung im Gesund-
heitswesen weiter vorangetrieben. Das hierfür 
entwickelte Konzept der Telematikinfrastruktur soll 
Datenschutz und Datensicherheit gewährleisten. 
Der Gesetzgeber hat zu Recht in der Begründung 
des PDSG die Wahrung der Patientensouveränität 
als eine der wichtigsten Vorgaben betont. 

Dieses zentrale Ziel wird im PDSG an wichtigen Stel-
len verfehlt. So erhalten etwa die Versicherten zum 
Start der EPA am 1.1.2021 nicht die volle Hoheit 
über ihre eigenen Gesundheitsdaten. Das bedeu-
tet, dass im Jahr 2021 kein Versicherter den Zugriff 
seines Arztes auf einzelne, ausgewählte Dokumente 
seiner EPA beschränken kann. Die Versicherten 
haben lediglich die Wahl, die Berechtigung ent-
weder für alle von den Leistungserbringern und/
oder alle von ihnen selbst in die EPA eingestellten 
Dokumente zu erteilen. Insoweit gilt also das Alles-
oder-Nichts-Prinzip. Das heißt, jede Person, denen 

Versicherte Zugriff gewähren, kann jeweils alle in 
der EPA enthaltenen Informationen einsehen.

Diese gravierenden Einschränkungen der Patien-
tensouveränität stehen in Widerspruch zu elemen-
taren Vorgaben der DSGVO und damit gegen in 
Deutschland unmittelbar geltendes europäisches 
Recht. Hierauf hat der BfDI bereits bei den Bera-
tungen im Vorfeld und auch während des Gesetzge-
bungsverfahrens wiederholt hingewiesen. Aber die 
vorgelegten Lösungsansätze zum Zugriffsmanage-
ment fanden keine Berücksichtigung. 

Ein weiterer zentraler Kritikpunkt ist das aus Daten-
schutzsicht aktuell ebenfalls nicht den Vorgaben der 
DSGVO entsprechende Authentifizierungsverfahren 
der EPA mit eigenen Endgeräten. Weil Gesundheits-
daten besonders sensibel sind, bedürfen 
Zugriffe auf die EPA immer hochsicherer 
Authentifizierungsverfahren.
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Zweiklassengesellschaft bei der EPA
Patientensouveränität nur mit Smartphone

Einige Versicherte werden auch nach dem 1.1.2022 
keine dokumentengenaue Zugriffsberechtigung 
erteilen können. Diese ist bislang nur für Personen 
vorgesehen, die eine EPA-App auf einem eigenen 
Gerät – z. B. Smartphone oder Tablet – nutzen 
können und wollen. Somit kann eine zumindest 
anfänglich große Personengruppe nicht von den 
Vorteilen einer EPA in der Gesundheitsversorgung 
profitieren. 

Sie können lediglich beim Leistungserbringer, z. B. 
beim Arzt in dessen Praxis, auf Kategorien von Do-
kumenten beschränkte Zugriffsrechte erteilen oder 
einen Vertreter mit einem geeigneten technischen 
Gerät bestimmen, der für sie dokumentengenaue 

Berechtigungen erteilt. Dies bedeutet aber immer, 
dass sie ihrem Vertreter all ihre in der EPA vorhan-
denen Gesundheitsdaten, die intimste Informatio-
nen beinhalten können, offenbaren müssen.

Leider wurde der Vorschlag von gesicherten Ge-
räten innerhalb der Telematikinfrastruktur, mit 
denen Versicherte ohne eigenes Endgerät in ihre 
EPA hätten Einblick nehmen und auch Berechtigun-
gen erteilen können, nicht weiter verfolgt.

Praktische Konsequenzen des PDSG
Das Dilemma der Krankenkassen

In der 2./3. Lesung des PDSG am 3. Juli 2020 hat BM 
Spahn betont: „(…) Datenschutz ist bei so sensib-
len Daten wie Gesundheitsdaten wichtig, und zwar 
Datenschutz auf höchstem Niveau. Es gibt nichts 
Sensibleres für den Einzelnen, nichts Persönliche-
res, Intimeres als die Daten über die eigene Ge-
sundheit und insbesondere eine mögliche Erkran-
kung. Deswegen legen wir Datenschutzstandards 
auf höchstem Niveau in diesem Patientendaten-
Schutz-Gesetz fest (…)“.

Der BfDI nimmt die Forderungen von Minister 
Spahn nicht nur ernst, sondern ist verpflichtet, auf 
die Beseitigung von Verstößen gegen die DSGVO 
hinzuwirken. Da eine Umsetzung der EPA aus-
schließlich nach den Vorgaben des PDSG europa-
rechtswidrig wäre, müssen die Datenschutzauf-
sichtsbehörden aufsichtsrechtliche Maßnahmen 
wie z. B. Warnungen oder Anweisungen ergreifen. 

Als datenschutzrechtlich Verantwortliche stecken 

die Krankenkassen in einem Dilemma. Verweigern 
sie die Umsetzung der EPA gemäß den Vorgaben des 
PDSG drohen ihnen hohe gesetzliche Strafzahlun-
gen. Setzen sie das europarechtswidrige Gesetz um, 
kommen sie in den Fokus der Aufsichtsbehörden. 
Abhilfe schaffen kann hier letztlich nur der deut-
sche Gesetzgeber.
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Weiterführende Infos

Die Stellungnahmen des BfDI im Gesetzgebungs-
verfahren vom 3. April und 25. Mai 2020 finden 
Sie unter: www.bfdi.bund.de/stellungnahmen
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