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Einleitung und Gang der Untersuchung”

A. Einfiihrung in die Thematik

Der Datenschutz im Gesundheitswesen gilt bereits seit lingerer Zeit als komplex
und uniibersichtlich.! Dies lief sich bislang vor allem auf die umfassende rechtliche
Regulierung des Gesundheitsdatenschutzes in einer Vielzahl von Gesetzen auf
nationaler Ebene zuriickfithren.? Mit dem Inkrafttreten der Datenschutz-Grund-
verordnung (DSGVO)? am 24. Mai 2016 ist eine neue unionale Regelungsebene
zu dem bisher schon komplexen Normsystem hinzugetreten.* Diese hat gemif
Art. 99 Abs.2 DSGVO nach einer zweijihrigen Ubergangsfrist am 25. Mai 2018
Geltung in allen Mitgliedstaaten der Europdischen Union erlangt und gleichzeitig
gemilB Art. 94 Abs. 1 DSGVO die seit dem Jahr 1995 geltende EU-Datenschutz-
richtlinie (DSRL)® abgelost. Mit dem Geltungsbeginn der DSGVO wurde das
unionale Datenschutzrecht daher von der Handlungsform einer Richtlinie in die
Handlungsform einer unmittelbar geltenden Verordnung iiberfiihrt und der Schutz

Alle Internetquellen wurden zuletzt am 26. Februar 2022 abgerufen.

* In dieser Arbeit wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit das generische Maskulinum
verwendet. Alle anderen Geschlechtsformen sind damit ausdriicklich miteingeschlossen.

! Zur Kritik am komplexen Gesundheitsdatenschutzrecht unter der alten Rechtslage Kin-
green/Kiihling, in: Kingreen/Kiihling, Gesundheitsdatenschutzrecht, S. 56, 440ff.; dies., JZ
2015, 213 (214 ft.); Kircher, Der Schutz personenbezogener Gesundheitsdaten, S. 124; Hornung,
in: Anzinger et al., Schutz genetischer, medizinischer und sozialer Daten, S.54; Weichert,
Bundesgesundheitsbl. 2018, 285 (288); Dochow, GesR 2016, 401 (401).

2 Kingreen/Kiihling, JZ 2015, 213 (214) sprechen von ,,Probleme[n] eines hypertrophen
Datenschutzrechts, soweit es um Gesundheitsdaten geht* und von einem ,,Regelungsdickicht
im (Gesundheits-)Datenschutzrecht®; ebenso spricht Kiihling, MedR 2019, 611 (622) von einer
,.hypertrophen Datenschutzordnung*; Jiilicher, Medizininformationsrecht, S. 83 geht von einer
,.Hypertrophie bereichsspezifischer Regulierung® aus; Dochow, Telematik im Gesundheits-
wesen, S. 564 spricht davon, dass in Deutschland ein ,,vielschichtiges System konkurrierender
und sich ergidnzender Regelungen® bestehe; schlieBlich betont Buchner, Datenschutz im Ge-
sundheitswesen, S. 5, dass das ,,komplizierte Regelungsgeflecht” im Datenschutzrecht ,,bislang
oft kaum noch zu durchschauen war*.

3 Verordnung (EU) 2016/679 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. April
2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum
freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverord-
nung), ABIL. EU 2016 L 119, S. 1.

4 Kiihling, MedR 2019, 611 (622); Dochow, Telematik im Gesundheitswesen, S. 427; ders.,
GesR 2016, 401 (401).

5 Richtlinie 95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995
zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum
freien Datenverkehr, ABI. EG 1995 L 281, S. 31.
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personenbezogener Daten auf ein ginzlich neues Fundament gestellt.® Der Schutz
dieser Daten ist nicht langer durch nationale Gesetze auf Basis einer EU-Richtlinie
geregelt, sondern vorrangig in der gemif Art. 288 Abs. 2 AEUV mit unmittelbarer
Geltung und Verbindlichkeit ausgestatteten DSGVO.”

Die DSGVO zielt grundsitzlich auf eine Harmonisierung des Datenschutzrechts
in der Européischen Union ab.? Allerdings sah die DSGVO als ,,Grund*“-Verord-
nung bereits im Kommissionsentwurf aus dem Jahr 2012 eine Vielzahl an Befug-
nissen zum Erlass von delegierten Rechtsakten und Durchfiihrungsrechtsakten fiir
die Kommission vor, die die Wirkung der Harmonisierung einschrinkten.’ Diese
umfangreiche Kompetenzverlagerung auf die Kommission stief jedoch insbeson-
dere mit Blick auf die Wesentlichkeitsvorgaben aus Art. 290 Abs. 1 UAbs. 1 AEUV
auf erhebliche Kritik.!"” Im Gesetzgebungsprozess wurden die umstrittenen Er-
michtigungen zum Erlass von delegierten Rechtsakten und Durchfiithrungsrechts-
akten daher stark reduziert und den mitgliedstaatlichen Gesetzgebern stattdessen
iiber sog. Offnungsklauseln'' weitreichende legislative Gestaltungsspielrdume
verliehen, die obligatorischer oder fakultativer Natur sein konnen und Raum fiir
nationale Regelungen lassen.'? Die in Kraft getretene Fassung der DSGVO hat die
Ausgestaltungsbefugnis daher in vielen Punkten zu den Mitgliedstaaten verscho-
ben."® Dadurch hat der Anspruch der Vollharmonisierung des Datenschutzrechts
auf europdischer Ebene gewisse Durchbrechungen erfahren.'*

® Kiihling, MedR 2019, 611 (611); Spiecker/Wallrabenstein, in: Spiecker/Wallrabenstein,
Gesundheitsversorgung in Zeiten der DSGVO, S. 5; Spranger/Schulz, PharmR 2017, 128 (128);
Dierks/Kluckert, NZS 2017, 687 (692).

" Leopold, NZS 2018, 357 (357).

8 Potters, in: Gola, DSGVO, Art. | DSGVO Rn. 24; Kiihling/Martini et al., Die DSGVO
und das nationale Recht, Vorwort.

%'S. Art. 62 und Art. 86 Abs.2 des Verordnungsentwurfs der Europdischen Kommission
v. 25. Januar 2012, COM(2012) 11 final; dazu auch Kiihling/Martini, EuZW 2016, 448 (449);
Albrecht/Jotzo, Das neue Datenschutzrecht der EU, Teil 10 Rn. 1.

10 BT-Drs. 17/11325, S. 3 Nr. 13; Der Europdische Datenschutzbeauftragte, Zusammenfassung
der Stellungnahme des EDSB v. 7. Mirz 2012 zum Datenschutzreformpaket, ABL. EU 2012 C 192,
S.7; Hornung, ZD 2012, 99 (105); Schild/Tinnefeld, DuD 2012, 312 (317); Wagner, DuD 2012,
676 (677); Jaspers, DuD 2012, 571 (571); Rofinagel, in: Rofnagel, DSGVO, § 1 Rn. 19; so auch
Miiller, Die Offnungsklauseln der DSGVO, S. 173; Kiihling/Martini, EuZW 2016, 448 (449).

! Teilweise wird anstatt des Begriffs der ,,Offnungsklausel” die Bezeichnung ,,Spezifizie-
rungsklausel* gewihlt, Selmayr/Ehmann, in: Ehmann/Selmayr, DSGVO, Einfiihrung Rn. 89.
Da sich der Terminus ,,Offnungsklausel* jedoch weitgehend etabliert hat, soll er auch in dieser
Arbeit verwendet werden. Von ,,Offnungsklauseln® sprechen beispielsweise Kiihling/Raab,
in: Kiihling/Buchner, DSGVO BDSG, Einfiihrung Rn. 98 und Hornung/Spiecker, in: Simitis/
Hornung/Spiecker, Datenschutzrecht, Einleitung Rn. 226 sowie Buchner, DuD 2016, 155 (160).

12 Kiihling/Martini, EnZW 2016, 448 (448); Albrecht/Janson, CR 2016, 500 (501); Albrecht,
CR 2016, 88 (97); Buchner/Schwichtenberg, GuP 2016, 218 (219); Buchner, DuD 2016, 155
(160); Rofinagel, DuD 2017, 277 (278); BR-Drs. 110/17, S. 68; Kiihling, MedR 2019, 611 (612);
ders., NJW 2017, 1985 (1986).

3 Wolff, in: Schantz/Wolff, Das neue Datenschutzrecht, Rn. 218; Buchner, DuD 2016, 155
(160); Kiihling, NJW 2017, 1985 (1986).

14 Greve, NVwZ 2017, 737 (743); Kiihling/Raab, in: Kiihling/Buchner, DSGVO BDSG,
Einfithrung Rn. 101.
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Gerade fiir die Datenverarbeitung im Gesundheitswesen raumt die DSGVO den
Mitgliedstaaten iiber weit gefasste Offnungsklauseln einen erheblichen Regelungs-
spielraum im einzelstaatlichen Recht ein.!s Die Aufnahme einer Vielzahl von Off-
nungsklauseln in die DSGVO lisst sich unter anderem auch auf Bestrebungen des
deutschen Gesetzgebers zuriickfiihren, dem es wihrend des Gesetzgebungsverfah-
rens ein wichtiges Anliegen war, dass insbesondere das ,,hohe nationale Schutz-
niveau‘‘ im Hinblick auf die ,,Verarbeitung besonders sensibler Daten, wie etwa im
Gesundheits- oder Sozialbereich“!, nicht eingeschrinkt werde. Insbesondere im
Kontext des Gesundheitsdatenschutzrechts sieht sich der fiir die Datenverarbeitung
Verantwortliche daher mit einem komplexen Nebeneinander von europdischem
Recht in Gestalt der DSGVO und einem ,,schwer zu durchdringende[n] Gesetzesge-
flecht“!” auf nationaler Ebene konfrontiert.'"® Die Reform des européischen Daten-
schutzrechts hat daher keinesfalls zu einer Reduktion der Komplexitit des Daten-
schutzes im Gesundheitswesen gefiihrt, vielmehr haben die Herausforderungen bei
der Rechtsanwendung weiter zugenommen.'” So betont der deutsche Gesetzgeber
selbst, dass das Zusammenspiel zwischen der DSGVO und dem nationalen Recht
ein ,,komplexe[s] Mehrebenensystem ° darstelle. Angesichts dieser Komplexitét
verwundert es kaum, wenn der Hamburgische Beauftragte fiir Datenschutz und
Informationsfreiheit darauf hinweist, dass die hohe Anzahl der Beratungsanfragen
von Arzten Unsicherheiten bei der Umsetzung der DSGVO in der Praxis aufzeige.”'

15 Kiihling, MedR 2019, 611 (612f.); ders./Schildbach, NTW 2020, 1545 (1547); ders./
Martini etal., Die DSGVO und das nationale Recht, S. 48 ff., 55; Buchner/Kiihling, in: Kiihling/
Buchner, DSGVO BDSG, Art.7 DSGVO Rn. 78; Buchner/Schwichtenberg, GuP 2016, 218
(219); Buchner, Datenschutz im Gesundheitswesen, S. 22, 48; Weichert, MedR 2019, 622 (624);
BT-Drs. 19/3194, S. 2; Spiecker/Wallrabenstein, in: Spiecker/Wallrabenstein, Gesundheitsver-
sorgung in Zeiten der DSGVO, S. 5.

1 BT-Drs. 17/11325, S. 3; vgl. Koalitionsvertrag zwischen CDU, CSU und SPD (18. Legis-
laturperiode), S. 104.

7 Heckmann/Scheurer, in: Gola/Heckmann, BDSG, § 22 BDSG Rn. 8.

18 Heckmann/Scheurer, in: Gola/Heckmann, BDSG, § 22 BDSG Rn. 8; Heckmann/Paschke,
in: Stiftung Datenschutz, Big Data und E-Health, S. 76; Weichert, Bundesgesundheitsbl. 2018,
285 (288); ders., in: Kiihling/Buchner, DSGVO BDSG, Art.9 DSGVO Rn. 171; Lauber-
Ronsberg, in: Specht/Mantz, Handbuch Européisches und deutsches Datenschutzrecht, S. 100;
Steinrotter, ZD 2020, 336 (339) spricht von einem ,,strukturell hochkomplexen Geflecht an
datenschutzrechtlichen Vorgaben im Zusamennhang mit Gesundheitsdaten®.

19 Kiihling, MedR 2019, 611 (621f.); ders., DuD 2020, 182 (182); ders./Raab, in: Kiihling/
Buchner, DSGVO BDSG, Einfithrung Rn. 137; ders./Sackmann, NVwZ 2018, 681 (682);
Weichert, in: Kiithling/Buchner, DSGVO BDSG, Art. 9 DSGVO Rn. 171; ders., DuD 2017, 538
(543); Buchner, Datenschutz im Gesundheitswesen, S. 48; ders./Kiihling, DuD 2017, 544 (544);
Schulz, in: Gola, DSGVO, Art.9 DSGVO Rn. 47; Heckmann/Scheurer, in: Gola/Heckmann,
BDSG, §22 BDSG Rn. 3; Spyra, in: Clausen/Schroeder-Printzen, Miinchener Anwaltshand-
buch Medizinrecht, §23 Rn. 11; Kiihnl/Rohrer/Schneider, DuD 2018, 735 (737); Dochow,
GesR 2016, 401 (401, 407); Jiilicher, Medizininformationsrecht, S. 83; Garstka, Der Hautarzt
2019, 343 (343); Kaboré/Kinast, ZD 2019, 441 (442); Kriiger-Brand, DABI. 2019, Heft 15,
A725 (A725).

20 BT-Drs. 18/11325, S. 80.

2 HmbBfDI, 27. Titigkeitsbericht 2018, S. 118.



