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§ 342 SGB V - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(1) 'Die Krankenkassen sind bis zum 14. Januar 2025 verpflichtet, jedem Versicherten auf Antrag und mit seiner Einwilligung eine
nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die den
Anforderungen gemal Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a bis f und n bis r und Nummer 3 entspricht. 2Ab dem 15. Januar 2025 sind
die Krankenkassen verpflichtet, jedem Versicherten, der nach vorheriger Information gemaR § 343 der Einrichtung einer
elektronischen Patientenakte gegenulber der Krankenkasse nicht innerhalb einer Frist von sechs Wochen widersprochen hat, eine
nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die
jeweils rechtzeitig den Anforderungen gemaR Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis v, Nummer 2 bis 4 sowie gemal} den

Absatzen 2a bis 2c entspricht.

(2) Die elektronische Patientenakte muss technisch insbesondere gewahrleisten, dass

1. mit der Bereitstellung nach MalRgabe des Absatzes 1 Satz 1 oder Satz 2

a)

f)

die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 6 bis 9, 11, 12 und 15 barrierefrei zur Verfligung gestellt
werden kénnen;

die Versicherten liber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats ihre Rechte gemaf den
§§ 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen kdnnen;

die Versicherten uber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerdts eine Einwilligung
gegeniber Zugriffsberechtigten nach § 352 in den Zugriff sowohl auf spezifische Dokumente und
Datensatze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen
Patientenakte barrierefrei erteilen kénnen;

die Versicherten, die nicht gemal § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
nutzen, den Zugriffsberechtigten nach § 352 in der Umgebung der Zugriffsberechtigten eine
Einwilligung in den Zugriff mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen,
insbesondere auf medizinische Fachgebietskategorien, erteilen kdnnen;

durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung durch
zugriffsberechtigte Leistungserbringer standardmafig auf eine Woche beschrankt ist;

die Versicherten die Dauer der Zugriffsberechtigungen selbst festlegen kénnen, wobei die
Mindestdauer einen Tag betragt und auch unbefristete Zugriffsberechtigungen vergeben werden
konnen;
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die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats gegeniber der
Krankenkasse sowohl der Ubermittlung und Speicherung von Daten nach § 350 in die
elektronische Patientenakte als auch nach § 344 Absatz 3 einer bereitgestellten elektronischen
Patientenakte widersprechen kénnen;

die Versicherten Uber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats gegenuber einzelnen
Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,
dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte barrierefrei widersprechen kdnnen; der
Widerspruch muss sowohl auf alle Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt als auch
lediglich auf Datenséatze und Informationsobjekte, die gesamthaft und zusammenhangend geman
den Absatzen2a, 2boder2c in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
(Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte), beschrankt werden kénnen;

die Versicherten, die nicht gemaR § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats
nutzen, bei der Ombudsstelle nach §342a einen Widerspruch gegeniber einzelnen
Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,
gegen den Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt erklaren kénnen; die
Moglichkeit, gemall § 347 Absatz 1 und 3 in der Umgebung der Zugriffsberechtigten einen
Widerspruch gegen die Ubermittiung und Speicherung von Daten in die elektronische
Patientenakte zu erklaren, bleibt unberihrt;

die Versicherten uber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats eine Einwilligung
gegenlber einzelnen Zugriffsberechtigten nach §352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in
Verbindung mit Satz 2, in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte barrierefrei
erteilen kdnnen; die Einwilligung muss sowohl lediglich auf Datensatze und Informationsobjekte, die
gemal den Absatzen 2a, 2b oder 2c als Anwendungsfalle der elektronischen Patientenakte in der
elektronischen Patientenakte verarbeitet werden, als auch auf alle Daten der elektronischen
Patientenakte insgesamt erstreckt werden kénnen;

die Versicherten, die nicht gemaR § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats
nutzen, eine Einwilligung gegeniber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung der Zugriffsberechtigten in den Zugriff auf die
Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt erteilen kénnen;

durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechtigung durch
zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 4 und 7 bis 15, auch in
Verbindung mit Satz 2, standardmaRig auf 90 Tage beschrankt ist, und die Dauer der
Zugriffsberechtigung durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 5,
6 und 16 bis 19, auch in Verbindung mit Satz 2, durch eine entsprechende technische
Voreinstellung standardmaRig auf drei Tage beschrankt ist;

die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerdts die Dauer der
Zugriffsberechtigungen selbst festlegen kdnnen, wobei die Mindestdauer einen Tag betragt und
auch unbefristete Zugriffsberechtigungen vergeben werden kénnen;

den Versicherten Uber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats die Protokolldaten
gemal § 309 Absatz 1 in praziser, transparenter, versténdlicher, auswertbarer und leicht
zuganglicher Form und in einer klaren und einfachen Sprache sowie barrierefrei bereitgestellt
werden;

bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 16 aus der
bisherigen elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der gewahlten
Krankenkasse zur Verfligung gestellt werden kénnen;
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p) von den Versicherten bestimmte Vertreter die Rechte nach den Buchstaben b, c, f, g, h, j, m, n, s, t,
u und v wahrnehmen koénnen;

q) die Versicherten bei ihrem Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der
Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats vor dem Loschen von Daten in der elektronischen
Patientenakte auf die Moglichkeit, den Zugriff auf Daten zu beschranken, sowie auf die moglichen
Folgen einer Léschung und einer Beschrankung des Zugriffs hingewiesen werden;

r) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats auf Informationen des
Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 barrierefrei zugreifen kénnen;

s) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats der Verarbeitung von
Anwendungsfallen der elektronischen Patientenakte gemal den Absatzen 2a, 2b oder 2c¢ in ihrer
elektronischen Patientenakte einzeln widersprechen oder einen entsprechenden Widerspruch
barrierefrei widerrufen kénnen; bei einem Widerspruch ist der jeweilige Anwendungsfall der
elektronischen Patientenakte einschlieRlich aller darin gespeicherten Daten unverziglich und
vollstandig zu léschen; soweit in den jeweiligen Anwendungsfallen der elektronischen
Patientenakte Daten verarbeitet werden, die automatisiert aus Diensten der Anwendungen der
Telematikinfrastruktur in die elektronische Patientenakte Ubermittelt und dort gespeichert werden,
sind diese im Fall eines Widerspruchs gegen den jeweiligen Anwendungsfall jeweils von der
vollstandigen Léschung ausgenommen;

t) die Versicherten (iber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts jeweils der Ubermittlung
und Speicherung von Daten aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in der
elektronischen Patientenakte barrierefrei widersprechen oder einen entsprechenden Widerspruch
barrierefrei widerrufen kénnen; bei einem Widerspruch ist die Ubermittlung entsprechender Daten
in die elektronische Patientenakte technisch zu unterbinden und sind die entsprechenden Daten
unverziiglich und vollstéandig in der elektronischen Patientenakte zu I6schen;

u) die Versicherten, die nicht gemaR § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats
nutzen, ihre Rechte nach den Buchstaben s und t bei der Ombudsstelle nach § 342a wahrnehmen
kénnen;

v) die Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats die Verarbeitung sowohl

von spezifischen Dokumenten oder Datensatzen als auch von Gruppen von Dokumenten geman
§ 337 Absatz 2 so beschranken kénnen, dass diese nur durch den Versicherten verarbeitbar sind,
und

2. zusatzlich spatestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemafR Absatz 1 Satz 2 zur
Verfligung steht, die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen als
sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 (iber die Benutzeroberflache nach Nummer 1 Buchstabe b
nutzen kdnnen und

3. zusatzlich spatestens sechs Monate, nachdem das dafiir bestimmte Register zur Verfligung steht, die Versicherten
mittels der Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerdts und unter Nutzung der elektronischen
Gesundheitskarte oder einer digitalen Identitat der Versicherten nach § 291 Absatz 8 die Abgabe, Anderung sowie
den Widerruf einer elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem Register vornehmen kénnen,
und

4. zusatzlich spatestens sechs Monate nach Bereitstellung der elektronischen Patientenakte gemafl Absatz 1 Satz 2
Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, nach § 363 zu Forschungszwecken bereitgestellt
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werden konnen und

(2a) Zusatzlich zu den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 muss die nach Absatz 1 Satz 2 bereitgestellte elektronische
Patientenakte technisch insbesondere gewahrleisten, dass

1. spatestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemal Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung steht,
zur digitalen Unterstiitzung des Medikationsprozesses des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und
Dispensierinformationen zur Darstellung der aktuell verordneten Medikation sowie Daten zu frei
verkauflichen Arzneimitteln und Nahrungserganzungsmitteln in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form in einem Informationsobjekt gemaR § 355 genutzt werden kénnen und die
Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe b unterstiitzen;

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in einem
Informationsobjekt gemaR § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form in der
elektronischen Patientenakte zur Verfiigung gestellt werden kénnen und Ergénzungen durch den
Versicherten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 vorgenommen werden kénnen;

c) Daten zur Prifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in
einem Informationsobjekt gemaR § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur
Verfigung gestellt werden kénnen und die Nutzung der Daten nach Buchstabe a sowie die
Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach Buchstabe b unterstitzen
kénnen;

d) die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter (iber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerats einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die Ubermittiung
und Speicherung von Daten des Versicherten nach Buchstabe a, b und ¢ insgesamt barrierefrei
erklaren kénnen und

2. zusatzlich, sobald die hierfur erforderlichen Voraussetzungen vorliegen,

a) Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ als
Informationsobjekt gemaR den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form zur Verfiigung gestellt werden kénnen;

b) Daten zu Laborbefunden nach § 341 Absatz2 Nummer 1 Buchstabe a als Informationsobjekt
gemal den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur
Verfligung gestellt werden kénnen;

c) Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Erklarungen nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b als Informationsobjekte geman
den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfligung
gestellt werden kénnen;

d) Versicherte oder durch sie bestimmte Vertreter die Rechte gemal Nummer 1 Buchstabe d auch fiir
Daten aus Informationsobjekten nach den Buchstaben a, b, ¢, und e wahrnehmen kénnen, und

e) Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 341 Absatz 2 Nummer 16 als
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Informationsobjekt gemalR den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch
interoperabler Form zur Verfiigung gestellt werden kénnen.

(2b) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das
Nahere zu Umfang und Nutzung der Anwendungsfélle der elektronischen Patientenakte, die Fristen fur die Umsetzung der
Vorgaben in Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a, b, c und e sowie in § 351 Absatz 2 und daruber hinaus weitere Informationsobjekte
und sonstige Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 festzulegen sowie Fristen
festzulegen, innerhalb derer die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass

1. die weiteren Informationsobjekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16
zur Verfligung gestellt und gema den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kénnen und

2. die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die Ubermittiung und Speicherung der in
Nummer 1 genannten Informationsobjekte barrierefrei erklaren kénnen.

(2c) 'Sobald die Festlegungen nach § 355 zu den Informationsobjekten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 vorliegen und in der
vertragsarztlichen Versorgung, in der vertragszahnarztlichen Versorgung sowie in zugelassenen Krankenhdusern in den
informationstechnischen Systemen, die zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, elektronisch
verarbeitet werden kénnen, haben die Krankenkassen sicherzustellen, dass zusatzlich die Informationsobjekte zu diesen Daten in
der elektronischen Patientenakte nach Absatz 2 elektronisch verarbeitet werden kénnen. 2Das Bundesministerium fir Gesundheit
wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Frist festzulegen, innerhalb derer die elektronische
Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass

1. Daten nach § 341 Absatz2 Nummer 2 bis 5 als Informationsobjekte zur Verfligung gestellt und gemaR den
Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kénnen und

2. die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die Ubermittlung und Speicherung der in
Nummer 1 genannten Informationsobjekte und Daten barrierefrei erklaren knnen.

(3) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle geman § 342a ein.

(4) Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Anbieter die nach § 325 Absatz 1 zugelassenen Komponenten und Dienste der
elektronischen Patientenakte laufend in der Weise weiterentwickeln, dass die elektronische Patientenakte dem jeweils aktuellen
Stand der Technik und den jeweils aktuellen Festlegungen der Gesellschaft fir Telematik nach § 354 entspricht.

(5) 'Bis alle Krankenkassen ihren jeweiligen Verpflichtungen nach den Absatzen 1, 2 und 4 nachgekommen sind, prift der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen jahrlich zum Stichtag 1. Januar eines Jahres, erstmals zum 1. Januar 2021, ob die
Krankenkassen ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte nach MaRRgabe
der Absatze 1, 2 und 4 zur Verfligung gestellt haben. 2Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absétzen 1,
2 und 4 nicht nachgekommen, so stellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dies durch Bescheid fest. 3In dem Bescheid
ist die betroffene Krankenkasse Uber die Sanktionierung gemaR § 270 Absatz 3 zu informieren. “Klagen gegen den Bescheid
haben keine aufschiebende Wirkung. 5Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen teilt dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung
erstmals bis zum 15. Januar 2021 mit, welche Krankenkassen ihrer Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nachgekommen sind. 6Die
Mitteilung nach Satz 5 erfolgt jeweils zum 15. Januar des Jahres, an dem der Spitzenverband Bund der Krankenkassen durch
Bescheid festgestellt hat, dass eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absatzen 1, 2und4 nicht
nachgekommen ist. ’Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen veréffentlicht ab dem 1. Januar 2021 eine Ubersicht derjenigen
Krankenkassen, die ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte nach
MaRgabe der Absatze 1, 2 und 4 zur Verfiigung stellen, auf seiner Internetseite. 8Die Ubersicht ist laufend zu aktualisieren.

(6) 'Die Krankenkassen dirfen von ihnen genutzte Komponenten und Dienste der elektronischen Patientenakte Unternehmen der
privaten Krankenversicherung oder den sonstigen Einrichtungen gemaR § 362 Absatz 1 zur Verfliigung stellen und in deren Auftrag
betreiben. 2Soweit auch der Betrieb der elektronischen Patientenakte fiir das Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder
der sonstigen Einrichtung gemaf § 362 Absatz 1 erfolgt, sind geeignete technische und organisatorische Maflnahmen zur sicheren
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Trennung der Datenbestande zu treffen. 3Die Entwicklungs- und Betriebskosten fiir die elektronische Patientenakte sind dem

Unternehmen der privaten Krankenversicherung oder der sonstigen Einrichtung gemaR § 362 Absatz 1 in angemessener Hoéhe
anteilig in Rechnung zu stellen.

(7) 'Die Krankenkassen sind verpflichtet, spatestens bis zum 1. Januar 2022 sicherzustellen, dass Versicherte in einer Anwendung
nach § 334 Absaiz 1 Satz 2 Nummer 1 ihre Rechte gemaR § 336 Absatz 1 und 2 und § 337 Absatz 1 bis 3 sowie das Auslesen der
Protokolldaten in den Anwendungen barrierefrei mittels einer Benutzeroberflache sowohl eines geeigneten mobilen Endgerats als
auch eines geeigneten stationdren Endgerats entsprechend der Anforderungen gemafR Absatz 2 wahrnehmen kdénnen. 2Dabei sind
technische Verfahren vorzusehen, die zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleisten.

(8) Die Krankenkassen konnen in der elektronischen Patientenakte gemal Absatz 1 Satz 2 technisch ermdéglichen, dass
Versicherte Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats Daten aus tragbaren elektronischen Geréaten der Versicherten
(Wearables) in die elektronische Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 Gibermitteln und dort speichern kénnen.
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