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Bundesärztekammer 

Dezernat Telemedizin und Telematik 

Berlin, 11.12.2013 

Az.: 175.050 

Zusammenfassung  

der Ergebnisse des Rechtsgutachtens zum Notfalldatenmanagement auf der 

elektronischen Gesundheitskarte 

inkl. der Klärung der im Gutachten als offen adressierten Punkte mit dem BMG 

und dem BfDI am 14.08.2013 

Der Gesetzgeber hat die rechtlichen Rahmenbedingungen für die Unterstützung einer An-

wendung, insbesondere das Erheben, das Verarbeiten und das Nutzen von medizinischen 

Daten, soweit sie für die Notfallversorgung erforderlich sind (Notfalldatenmanagement), auf 

der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) geschaffen (§ 291a Absatz 3 S. 1 Nr. 1 SGB V). 

Das Gesetz definiert zwar eindeutig die Freiwilligkeit der Anwendung für den Versicherten 

und den auf den Datensatz zugriffsberechtigten Personenkreis (§ 291a Abs. 4 S. 1 Nr. 2 und 

S. 2 SGB V) – Antworten weiterer rechtlicher Fragen, die das Notfalldatenmanagement auf 

der eGK aufwirft, sind der Regelung jedoch nicht unmittelbar zu entnehmen. Daher war aus 

Sicht der Bundesärztekammer zwingend eine weitergehende rechtliche Analyse für den Pro-

jekterfolg erforderlich. Die wesentlichen Ergebnisse werden im Folgenden zusammenge-

fasst.  

Hierbei wurde die rechtliche Kompatibilität der seitens der Bundesärztekammer erarbeiteten 

Dokumente 

• Lastenheft Notfalldatenmanagement (NFDM), Version 1.2.0 

• Arbeitskonzept Notfalldatenmanagement (NFDM), Version 1.05 

• Prozessbeschreibung zum Einsatz des Notfalldatenmanagements in der klinischen 

Praxis, Version 1.0 

zu den Vorgaben des § 291a SGB V begutachtet. 

Das Gutachten kommt zu folgenden wesentlichen Ergebnissen: 

Der von der Bundesärztekammer entwickelte und beschriebene Lebenszyklus der Notfallda-

ten (Anlegen, Pflegen, Auslesen, Löschen) auf der eGK wird durch das Gutachten geprüft 

und bestätigt. Diese Vorgehensweise stellt daher eine geeignete Grundlage dar, die Versor-

gung der Patienten in Notfallsituationen zu verbessern, ohne dass hierdurch grundsätzlich 

bei verantwortlichem Umgang eine Erhöhung des Haftungsrisikos der an der Anwendung 

beteiligten Ärzte einhergeht. 

Die Gutachter identifizierten in wenigen Punkten Klärungsbedarf. Diese Punkte betrafen 

Fragen des PIN-Handlings beim Auslesen des Datensatzes außerhalb des Notfalls, das 

Recht des Arztes, die Anlage eines Notfalldatensatz zu verweigern, die Datenerhebung von 

Kontaktpersonen sowie Fragen der Ermöglichung einer wissenschaftlichen Evaluation des 

Notfalldatenmanagements.  

Diese Punkte konnten in einem Gespräch mit dem Bundesministerium für Gesundheit 

(BMG) sowie dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die Informationsfreiheit 

(BfDI) am 14.08.2013 geklärt werden. 
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DIE WESENTLICHEN ERGEBNISSE 

 

Definitionskompetenz der Bundesärztekammer für den Notfallbegriff 

Sachverhalt 

Der Gesetzgeber hat in § 291a Abs. 3 S. 1 Nr. 1 SGB V festgelegt, dass die eGK geeignet 

sein muss, eine Anwendung mit medizinische Daten, soweit diese für die Notfallversorgung 

erforderlich sind, zu unterstützen. Er gibt aber keine Definition der Begriffe „Notfall“ oder 

„Notfalldatensatz“ vor.  Als unbestimmter, das heißt als durch den Gesetzgeber nicht ab-

schließend definierter  Rechtsbegriff, muss dieser im Rahmen der Grenze des Wortlautes 

nach seinem Sinn und Zweck ausgelegt und definiert werden. Unbestimmte Rechtsbegriffe 

sind grundsätzlich gerichtlich voll überprüfbar. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Das Projekt „Notfalldatenmanagement“ auf der eGK hat geeignete medizinische Inhalte für 

einen Notfalldatensatz und dessen Einsatzszenarien bestimmt. Die Gültigkeit bzw. Be-

standskraft dieser Definitionen im Rahmen von gerichtlichen Auseinandersetzungen wird 

zum einen durch die Rolle der Bundesärztekammer als Spitzenorganisation der ärztlichen 

Selbstverwaltung und des dort repräsentierten medizinischen Sachverstandes gestärkt. Zum 

anderen blieben die Definitionen im Abstimmungsprozess mit dem Bundesministerium für 

Gesundheit bzw. dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz unbeanstandet. 

 

Verlässlichkeit der Daten 

Sachverhalt 

Beim Auslesen der Notfalldaten stellt sich die Frage, inwiefern und in welchem Maße der 

auslesende Arzt auf die Richtigkeit und Vollständigkeit der vorhandenen Informationen ver-

trauen kann. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Wie bei jeder Form der Weitergabe von Informationen von Patienten zwischen behandeln-

den Ärzten (z. B. Arztbriefe, Entlassbriefe, Überweisungen) kann sich der empfangende Arzt 

nicht vollumfänglich und vorbehaltslos auf die Vollständigkeit und Aktualität der Informatio-

nen verlassen. Ein Arzt muss die erhaltenen Informationen zwar nicht validieren, aber einer 

Plausibilitätsprüfung unterziehen. Umso enger dabei der zeitliche Zusammenhang zwischen 

Anlage/Pflege der Notfalldaten und dem Nutzungszeitpunkt ist und je fachgebietsspezifi-

scher die eintragsbezogene Qualifikation des jeweiligen Arztes ist, umso weniger Anlass 

besteht, die Richtigkeit der Notfalldaten in Frage zu stellen. Identifiziert der Arzt ein objektiv 

oder subjektiv falsches Notfalldatum, so darf er dieses Notfalldatum selbstverständlich nicht 

nutzen und hat – soweit wie möglich – den Patienten darüber aufzuklären und mit seinem 

Einverständnis zu korrigieren. 
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Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Die Einordnung der Verwendbarkeit von Notfalldaten ist in den Anwendungs-/ Schulungsin-

formationen zum NFDM darzulegen. 

Perspektivisch ist die Entwicklung, Vereinbarung und Implementierung eines entsprechen-

den Organisations- und Koordinierungsstandards notwendig. 

 

Grundsätzlich keine Haftungserweiterung für Ärzte 

Sachverhalt 

Das NFDM als „neue“ Anwendung hat noch keinen medizinischen Standard herausbilden 

können. Es existieren z. B. keine Leitlinien von Fachgesellschaften oder Richtlinien der Bun-

desärztekammer, auf die bei einer Definition des Sorgfaltsmaßstabes eines handelnden Arz-

tes im Umgang mit dem Notfalldatenmanagement zurückgegriffen werden kann. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Wenn noch kein medizinischer Standard festgestellt werden kann, gilt die Sorgfalt eines 

vorsichtigen Arztes im juristischen Sinne. Dabei ist die Dynamik einer Notfallsituation ange-

messen zu berücksichtigen, demnach sich das NFDM aufgrund des Zeit- und Handlungs-

drucks der Eilsituation am tatsächlich Machbaren orientieren muss. Der Arzt ist nicht ver-

pflichtet im Fall eines Notfalls als erstes die eGK des Patienten zu suchen um einen dort 

ggfs. abgelegten Notfalldatensatz auszulesen. 

 

Vergütung des Notfalldatenmanagements 

Sachverhalt 

Die Einführung eines NFDM wird zu einem Mehraufwand bei den beteiligten Ärzten und 

ggfs. deren Mitarbeitern führen. Es ist daher zu klären, in welcher Form und in welcher Höhe 

dieser Mehraufwand im Wirkbetrieb finanziell erstattet werden kann. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Das NFDM ist eine gesetzlich definierte Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung, die 

derzeit nicht im Einheitlichen Bewertungsmaßstab (EBM) als Leistung beschrieben ist. Als 

Lösungsmöglichkeit wird die Einführung einer spezifischen Gebührenposition oder eine 

Neubewertung der Versichertenpauschale vorgeschlagen. Bis zu einer Aufnahme in den 

EBM kann eine Abrechnung der Anlage/Pflege des Notfalldatensatzes auf Basis einer von 

den Krankenkassen erteilten Kostenübernahme nach der Gebührenordnung für Ärzte (GOÄ) 

erfolgen.  

Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Für den Wirkbetrieb des NFDM ist auf eine entsprechende Verankerung im EBM hinzuwir-

ken. Zur Ermittlung des Mehraufwandes wird durch das Projekt NFDM in den anstehenden 

Testverfahren eine entsprechende Aufwandsermittlung veranlasst. 
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Keine Auswirkungen des Medizinprodukte- und Patientenrechtegesetzes 

Sachverhalt 

Im Zusammenhang mit der Anwendung NFDM war zu prüfen, inwiefern das am 26.02.2013 

in Kraft getretene „Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten“ 

(Patientenrechtegesetz) und das „Gesetz über Medizinprodukte“ (Medizinproduktegesetz) 

auf den Umgang und die Ausgestaltung des NFDM rechtliche Auswirkungen haben. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Das Patientenrechtegesetz schreibt mit Blick auf das NFDM im Wesentlichen die nach der 

Rechtsprechung bereits bestehende Rechtslage fest. Es ist daher nicht ersichtlich, dass sich 

das Patientenrechtegesetz auf die Anwendung NFDM auswirken wird. Weder die eGK, noch 

die zum Lesen erforderlichen Hard- oder Softwareprodukte unterliegen derzeit medizinpro-

duktrechtlichen Regularien. 

 

Zuständigkeiten für Anlage und Pflege des Notfalldatensatzes 

Sachverhalt 

Weder in den gesetzlichen noch in den vorhandenen vertraglichen Grundlagen (Bundes-

mantelvertrag und Arzt-/Ersatzkassenvertrag) zur Anwendung NFDM finden sich derzeit 

normative Vorgaben für das konkrete Leistungs- und Leistungserbringerrecht. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Die vom Projekt vorgeschlagene „Aufgabenverteilung“ zwischen Ärzten bei der Anlage und 

Pflege des Datensatzes wird bestätigt. Zwar ist aufgrund fehlender konkreter normativer 

Vorgaben derzeit prinzipiell jeder Vertragsarzt für die Anlage und Pflege des Notfalldaten-

satzes zuständig. Die konkreten Aufgaben im Zusammenhang mit der Anlage und Pflege 

eines Datensatzes (insb. die Zusammenführung, Bewertung und Aufbewahrung der wesent-

lichen Behandlungsdaten, Befunde und Berichte aus der ambulanten und stationären Ver-

sorgung) lassen sich jedoch ihrem Charakter nach der hausärztlichen Tätigkeit zuordnen. 

Eine ausschließliche Zuständigkeit des Hausarztes lässt sich daraus jedoch nicht ableiten. 

Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Die weiteren Tests der Anwendung werden zeigen, in welchen Szenarien, bei welchen Pati-

enten, welche Ärzte primär für die Anlage und die Pflege des Datensatzes zuständig sein 

werden. Denkbare Szenarien sind neben der primär hausärztlichen Zuständigkeit, die Zu-

ständigkeit eines niedergelassenen Onkologen bei Patienten in ambulanter Nachsorge, die 

Zuständigkeit eines Krankenhausarztes bei Entlassung nach einem stationären Aufenthalt 

etc. 
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Verborgener Notfalldatensatz 

Sachverhalt 

Der Versicherte kann seinen kompletten Notfalldatensatz nach Eingabe einer PIN ohne Mit-

wirkung eines Arztes auf seiner eGK verbergen. Die Notfalldaten stehen dem Arzt damit 

nicht mehr zur Verfügung.  

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

In diesem Fall gibt es für den Arzt auch kein spezifisches Haftungsrisiko, wenn der Arzt die 

Notfalldaten nicht versucht hat auszulesen, obwohl dies ggf. geboten gewesen wäre. Es 

kann für einen nutzenden Arzt unter Umständen im Nachhinein die Notwendigkeit entstehen 

nachzuweisen, dass ein Zugriff auf die Notfalldaten – aus welchen Gründen auch immer – 

erfolglos geblieben ist. Die in § 291a SGB V verlangte Protokollierung der letzten 50 Zugriffe 

hilft dem Arzt an dieser Stelle nicht weiter, da gerade dieser Zugriff nicht protokolliert wird. 

Es empfiehlt sich daher, ein negatives Ausleseergebnis in der Primärdokumentation nieder-

zulegen. 

Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Die Empfehlung ist in den Anwendungs-/ Schulungsinformationen zum NFDM aufzunehmen. 

 

Datenerhebung von Kontaktpersonen 

Sachverhalt 

Derzeit ist vorgesehen, im Notfalldatensatz die Kontaktdaten Dritter (z. B. privater An-

sprechpartner bei Notfällen) aufnehmen zu können. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Es kann nicht sicher davon ausgegangen werden, dass die Angabe einer privaten Kontakt-

person datenschutzrechtlich ausreichend nach § 291a Abs. 3 S. 1 Nr. 1 SGB V oder § 28 

Abs. 1 Nr. 2 BDSG legitimiert ist. Eine sichere datenschutzrechtliche Grundlage für die Auf-

nahme von Kontaktdaten böte die Einwilligung der Kontaktperson. 

Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Grundsätzlich ist ein Einverständnis der betroffenen Kontaktperson erforderlich.  

BMG, BfDI und Bundesärztekammer einigen sich auf folgendes Vorgehen: Das Einver-

ständnis ist im Zuge der Einwilligungserklärung des Patienten bei Erstanlage des Notfallda-

tensatzes auf der eGK einzuholen. Der Patient soll auf der Einwilligungserklärung verpflich-

tend bestätigen, dass ein Einverständnis der Kontaktperson entweder bereits vorliegt oder 

zeitnah eingeholt wird. Im zweiten Fall ist bei der nächsten Aktualisierung des Datensatzes 

der Patient erneut zu befragen. Wenn eine entsprechende Einwilligung der Kontaktperson 

nicht vom Patienten bestätigt werden kann, ist die Angabe im Notfalldatensatz zu löschen. 
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Entscheidung über die Inhalte des Notfalldatensatzes 

Sachverhalt 

Bei der Anlage eines Notfalldatensatzes kann sich unter Umständen ein Interessenskonflikt 

zwischen einem Leitbild des Patienten als „Souverän“ des Notfalldatensatzes und aktivem 

Beteiligten des NFDM auf der einen Seite und der von einem behandelnden Arzt in der je-

weils individuellen Situation für den einzelnen Patienten zu bestimmenden medizinischen 

Daten auf der anderen Seite ergeben. Ein solcher Interessenkonflikt lässt sich konstruieren, 

wenn z. B. der Patient die Aufnahme oder Nichtaufnahme einer bestimmten Information in 

den Notfalldatensatz verlangt, die dem anlegenden Arzt aber medizinisch nicht notwendig 

bzw. geboten erscheint. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Laut Gutachten hat der Arzt in dem o. g. Fall nicht das Recht die Anlage eines Notfalldaten-

satzes grundlos in Gänze oder in Bezug auf einzelne Informationen für den Patienten zu 

verweigern. Daher sollte er im Rahmen einer therapeutischen Sicherungsaufklärung auf die 

Risiken eines unvollständigen oder missverständlichen Datensatzes klar hinweisen und dies 

auch entsprechend dokumentieren. Letztlich ist aber in Kauf zu nehmen, dass die Gestal-

tungshoheit des Patienten bezüglich der Inhalte des Notfalldatensatzes u. a. eine mögliche 

Unvollständigkeit nach sich zieht. 

Die im Projekt NFDM vertretene Position, dass ein Einflussnahmerecht des Patienten auf 

den Notfalldatensatz in Gänze (also die freiwillige Entscheidung, ob er die Anwendung be-

nutzen möchte oder nicht) abzielt und nicht auf der Ebene einzelner medizinischer Informati-

onsbausteine greift, wird seitens der Gutachter kritisch gesehen. 

Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Nach Abstimmung mit dem BMG und dem BfDI besteht keine datenschutzrechtliche Not-

wendigkeit, dass dem Patienten ein Einwilligungsrecht auf der Ebene einzelner inhaltlicher 

Elemente eines Notfalldatensatzes eingeräumt werden muss. Lehnt der Patient die Aufnah-

me einer aus Sicht des Arztes notfallrelevanten Information ab, besitzt der anlegende Arzt 

das Recht die Anlage des Datensatzes zu verweigern. 

 

PIN-Erfordernis 

Sachverhalt 

Der Gesetzgeber hat in § 291a Abs. 5 S. 2 SGB V bestimmt, dass Zugriffe auf die Notfallda-

ten nicht durch die Eingabe einer PIN durch den Versicherten abgesichert werden müssen. 

Diese sog. PIN-Freiheit gilt unstrittig für den lesenden Zugriff eines Arztes in der Notfall-

situation. Interpretationsbedürftig sind Zugriffe außerhalb von Notfallsituationen z. B. lesend 

und ggf. schreibend zum Zwecke der Pflege der Daten oder lesend außerhalb der beschrie-

benen medizinischen Notfallszenarien (z. B. beim Wechsel eines Hausarztes). 

Im Projekt NFDM wurde der Interpretationsspielraum bei der Konzepterstellung  in einer Ab-

stimmung  mit dem Bundesministerium für Gesundheit und dem Bundesbeauftragten für den 

Datenschutz erörtert. Nach dem abgestimmten Verständnis besteht  kein grundsätzliches 
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PIN-Erfordernis für den lesenden/schreibenden Zugriff auf die Notfalldaten außerhalb einer 

Notfallsituation. In dieser Situation kann der Versicherte wählen, ob er den lesenden Zugriff 

entweder durch Übergabe seiner eGK und Zustimmung oder durch die Eingabe seiner PIN 

zulässt. Diese Auslegung ist unbeanstandet geblieben. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Es existieren Argumente seitens des Gutachtens gegen die o. g. Interpretation des Geset-

zestextes. Es kann argumentiert werden, dass generell vor jeglichem Datenzugriff außerhalb 

der Notfallsituationen (also z. B. auch beim Lesen der Daten zum Zwecke der Aktualisie-

rung) PIN-Eingaben notwendig sind. Es verbleibt daher das Restrisiko, dass Datenschutz-

behörden oder Gerichte das gewählte Vorgehen beanstanden. 

Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Nach Abstimmung mit dem BMG und dem BfDI gilt die folgende Auffassung. Bei Ausliefe-

rungszustand der eGK ist keine Eingabe der PIN des Versicherten für das Anlegen und Ak-

tualisieren der NFD erforderlich. Wenn eine PIN auf Wunsch des Versicherten aktiviert ist, 

so ist sie auch bei Aktualisierung des NFD zu verwenden. Wenn keine PIN aktiviert ist, ist 

eine Aktualisierung ohne PIN möglich. 

 

Datenauswertung 

Sachverhalt 

Das NFDM soll einer inhaltlich-medizinischen Evaluation unterzogen werden, um die Pass-

genauigkeit und Ausrichtung der praktischen Anwendung zu validieren. 

Juristische Bewertung durch das Gutachten 

Laut Gutachten steht die enge Vorgabe des § 291a Abs. 8 SGB V, dass die Daten nur zum 

Zwecke der Versorgung des Versicherten genutzt werden dürfen, einer Evaluation perso-

nenbezogener Daten (Einzelangaben über persönliche oder sachliche Verhältnisse einer 

bestimmten oder bestimmbaren natürlichen Person) auch mit einer Einwilligung des Versi-

cherten entgegen.  

Sollte eine Möglichkeit zur wissenschaftlichen Evaluation personenbezogener Daten erfor-

derlich sein, wäre eine entsprechende Erweiterung des derzeitigen Gesetzeswortlautes in 

§ 291a Abs. 8 SGB V nötig, z. B. durch die Ergänzung eines § 291a Abs. 8 S. 3 SGB V: 

„Hiervon abweichend kann der Inhaber der Karte darin einwilligen, dass seine Daten nach 

Absatz 3 Nr. 8 und 9 von der gematik oder einer von ihr beauftragen Einrichtung für eine 

Evaluation des Notfalldatenmanagements verwendet werden dürfen.“ 

Die Einwilligung des Versicherten zur Nutzung der Anwendung (nach § 291a Abs. 3 SGB V) 

reicht hier nicht aus. 

Handlungsempfehlung/weiteres Vorgehen 

Nach Abstimmung mit dem BMG besteht die Rechtsauffassung, dass der "Rechtskreis eGK" 

mit § 291 a SGB V nur dann berührt wird, wenn Daten auf der eGK direkt betroffen sind. 

Liegen die Daten nicht auf der eGK vor, sondern z. B. in einem Primärsystem, findet § 291a 
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SGB V keine Anwendung. Die Nutzbarkeit der Daten zum Zwecke einer Evaluation richtet 

sich daher nach allgemeinen datenschutzrechtlichen Regelungen. Die Daten auf dem Pri-

märsystem sind mit Einwilligung des Versicherten auch zu wissenschaftlichen Zwecken ver-

wertbar, solange sie im Versorgungskontext erhoben wurden (z. B. Einrichtung des Notfall-

datensatzes, Auslesen des Datensatzes zur Anamneseunterstützung). Die Übertragung der 

Daten von der eGK  in das Primärsystem allein zu Forschungszwecken ist nach den Vor-

schriften des § 291a nicht zulässig. Das Studiendesign der Evaluation ist hierzu hinsichtlich 

der Datengewinnung entsprechend zu gestalten. 

Ggf. besteht bei Vorlage des Evaluationsdesigns zur Anwendung NFDM erneuter Abstim-

mungsbedarf mit dem BMG. 

 

 


