Vergaberecht im Gesundheitswesen (Ulshéfer) EinfUhrung S.1

Lange Zeit schienen Vergaberecht und Gesundheitsrecht in unterschiedlichen Wel-
ten und ohne jeglichen Bezug zueinander stattzufinden.! Wihrend 6ffentliche Kran-
kenhiuser? und Universititskliniken?, Bundeswehr oder auch Justizvollzugsanstal-
ten bei der Beschaffung von Gesundheitsleistungen im weiteren Sinne (Klinikaus-
stattung, Arzneimittel, Hilfsmittel etc.) schon immer den Regelungen des Vergabe-
rechts unterlagen, wurde die Anwendung des Vergaberechts auf die Beschaffung
von Gesundheitsleistungen im engeren Sinne durch die gesetzlichen Krankenkas-
sen lange Zeit nicht diskutiert. In den vergangenen 10 Jahren hat sich dies schritt-
weise gedndert. Anlass waren diverse Maflnahmen des Gesetzgebers und die Recht-
sprechung des EuGH in der Rs. ,,Orthopiidie Schuhtechnik**. Durch eine Vielzahl
von Entscheidungen der Vergabekammern, Oberlandesgerichte, der zwischenzeit-
lich zustdndigen Landessozialgerichte und — nach deren Zustandigkeitsriickiiber-
tragung durch den Gesetzgeber — zuletzt wieder der Oberlandesgerichte hat sich
seitdem ein eigenstindiges — sektorspezifisches — ,,GKV-Vergaberecht* entwickelt.
Dieser Entwicklungsprozess ist noch nicht am Ende. Fast tdglich schreiben die ge-
setzlichen Krankenkassen — in unterschiedlichen und teilweise gerichtlich nach wie
vor nicht abschlieBend geklirten Konstellationen — neue Auftrage iiber Gesund-
heitsleistungen aus.

Wihrend zunéchst die Vergabe von sog. Rabattvereinbarungen i.S.v. § 130 a Abs. 8
SGB V¢ iiber generikafihige Arzneimittel zur Senkung der Arzneimittelkosten im
Fokus der gesetzlichen Krankenkassen standen, wurden die gesetzlichen Kranken-
kassen in der Folgezeit vermehrt auch in anderen Versorgungsbereichen titig. Bei-
spiele hierfiir sind die Ausschreibung von Versorgungsvertragen gem. § 129 Abs. 5
Satz 3 SGB V iiber die ambulante Versorgung von Krebspatienten mit parenteralen
Zubereitungen (Zytostatika) im Stadtgebiet Berlin? und die Vergabe von Vertriigen
zur Beschaffung von Impfstoffen gegen den N1H1-Virus (,,Schweinegrippe*)3.

Vgl. Rixen, GesR 2006, 49, 49.

Vgl. EuGH, Urt. v. 04.03.1999, Az.: Rs. C-258 ,,Landeskrankenanstalten Betriebsgesellschaft“,
WuW/E Verg 207, 209; EuGH, Urt. v. 03.05.1994, Az.: Rs. C-328/92, Slg. 1994, 1-01 569 ,,Kommis-
sion/Spanien‘‘.

OLG Naumburg, Beschl. v. 17.02.2004, Az.: 1 Verg 15/03, NZBau 2004, 403 = VergabeR 2004,
634; VK Niedersachsen, Beschl. v. 02.04.2009, Az.: VgK-05/2009; VK Berlin, Beschl. v.
09.02.2009, Az.: VK-B 1-28/08; VK Baden-Wiirttemberg, Beschl. v. 16.11.2004, Az.: 1 VK 69/04;
Dreher, in: Immenga/Mestmdcker, Wettbewerbsrecht, s. Lit.verz., § 98 Rdnr. 129.

4 EuGH, Urt. v. 11.06.2009, Az.: Rs. C-300/07 Rdnr. 67 ff. ,, Orthopddie Schuhtechnik*, NJW 2009,
2427 ft.
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Hierzu Kern, Die Arzneimittelbeschaffung durch die gesetzlichen Krankenkassen: Eine kartellver-
gaberechtliche Analyse, s. Lit.verz., Kap. 3.
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Sozialgesetzbuch (SGB) Funftes Buch (V) — Gesetzliche Krankenversicherung —.

Vgl. hierzu LSG Berlin-Brandenburg, Beschl. v. 05.05.2010, Az.: L 1 SF 98/10 B Verg; VK Bund,
Beschl. v. 29.04.2010, Az.: VK 2-20/10; VK Brandenburg, Beschl. v. 16.04.2010, Az.: VK 8/10.

Vgl. LSG Nordrhein-Westfalen, Beschl. v. 12.02.2010, Az.: L 21 SF 38/10 Verg (Eilverfahren); VK
Bund, Beschl. v. 20.01.2010, Az.: VK 1-233/09; VK Bund, Beschl. v.20.01.2010, Az.: VK 1-230/09;
VK Bund, Beschl. v. 15.01.2010, Az.: VK 1-227/09.
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S.2 Einfuhrung Vergaberecht im Gesundheitswesen (Ulshéfer)

Daneben kénnen noch die Vergabe von Hilfsmittelvertragen gem. § 127 Abs. 1 und
Abs. 2, 2 a SGB V? oder schlieBlich die Vergabe von Vertriigen in der hausarztzen-
trierten Versorgung i.S.v. § 73 b Abs. 4 SGB V! genannt werden.

Der Einzug des Vergaberechts in das System der Leistungsbeschaffung der gesetz-
lichen Krankenkassen hat nicht nur die gesetzlichen Krankenkassen, die damit dem
ungewohnt formalistischen vergaberechtlichen Regelungsregime unterlagen, son-
dern auch die mit dem Vergaberecht bisher nicht befassten Leistungserbringer vor
grofle Herausforderungen gestellt. Als Kehrseite bietet der durch das Vergaberecht
wettbewerblich und transparent organisierte Vergabewettbewerb fiir die Kassen die
Chance, ihre Ausgaben zu senken. Das wird vor dem Hintergrund stetig steigender
Kosten immer wichtiger, soll eine medizinische Versorgung auf hohem Niveau fiir
den Versicherten gewihrleistet werden. Die Leistungserbringer hingegen konnen
die Vergabe von Einzelvertrdgen dazu nutzen, eine neue Marktstellung aufzubauen.
Bei Nichtteilname am oder unzulénglichem Bieterverhalten im Vergabewettbewerb
laufen sie Gefahr, angestammte Marktpositionen zu verlieren oder gar ganz vom
Markt zu verschwinden. Vergaberecht ist aus dem Gesundheits- und Sozialversi-
cherungsrecht heute nicht mehr wegzudenken.

Ziel dieser Darstellung ist es, die neu entstandene Bedeutung des Vergaberechts im
Leistungsbeschaffungsrecht der gesetzlichen Krankenkassen deutlich zu machen
(hierzu im 2. Abschnitt), sowie zu untersuchen, ob und unter welchen Voraussetzun-
gen das Kartellvergaberecht!! auf die Leistungsbeschaffung der gesetzlichen Kran-
kenkassen Anwendung findet (hierzu im 3. Abschnitt).

9 Vgl. LSG Nordrhein-Westfalen, Beschl. v. 14.04.2010, Az.: L 21KR 69/09; VK Bund, Beschl. v.
21.12.2009, Az.: VK 1 212/09; VK Bund, Beschl. v. 18.12.2009, Az.: VK 1 218/09; VK Bund,
Beschl. v. 18.12.2009, Az.: VK 1 209/09.

10 Vgl. VK Bund, Beschl. v. 02.07.2010, Az.: VK 1-52/10; VK Bund, Beschl. v. 26.02.2010, Az.: VK
17/10.

11 Hierzu 3. Abschnitt A. II. 1. a.
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Vergaberecht im Gesundheitswesen (Ulshéfer) Bedeutung des Vergaberechts S. 1

Tiiroffner fiir das Vergaberecht im Bereich der Beschaffung von Gesundheitsleis-
tungen durch gesetzliche Krankenkassen waren einerseits die Offnung des Systems
der Leistungsbeschaffung fiir den ,,Vertragswettbewerb* der Leistungserbringer
und andererseits die Einordnung der gesetzlichen Krankenkassen als 6ffentliche
Auftraggeber i.S.v. § 99 Nr. 2 GWB durch den EuGH'? (zum Vertragswettbewerb
unter A.). In rasanter Geschwindigkeit hat sich seitdem ein eigenstandiges, spezi-
fisch auf die an der Schnittstelle von Apotheken-, Arzneimittel-, Sozial- und Ver-
gaberecht gelagerten Problemfelder zugeschnittenes ,,GKV-Vergaberecht™ entwi-
ckelt. Dieses wird in der Praxis schon wegen der Fiille ober- und hochstrichterlicher
Entscheidungen nur noch von wenigen Experten beherrscht, die von Anfang an in
die gerichtlichen Auseinandersetzungen involviert waren. Die Bedeutung dieses
»GKV-Vergaberechts* ist mittlerweile in der Rechtsprechung und sozial- wie ver-
gaberechtlichen Literatur iiberragend. So hatten alleine im Jahre 2009 mehr als ein
Drittel der bei den Vergabekammern des Bundes beim Bundeskartellamt anhédngi-
gen Nachpriifungsverfahren 6ffentliche Auftrage der gesetzlichen Krankenkassen
aus dem Bereich der Beschaffung von Versicherungsleistungen zum Gegenstand.'3
Auch im Jahr 2013 lag noch ein Schwerpunkt der Tétigkeiten der Vergabekammern
des Bundes auf der Ausschreibung von Rabattvertridgen fiir Arzneimittel oder der
Beschaffung von Hilfsmitteln durch die gesetzlichen Krankenkassen.'* Wihrend es
in der Frithzeit der Auseinandersetzungen in erster Linie um die Zuldssigkeit be-
stimmter Ausschreibungs-Designs ging, insbesondere um Fragen der Zuléssigkeit
von Exklusivvereinbarungen, Rahmenvereinbarungen im Mehr-Partner-Modell
oder Ausschreibungen im Open-House-Verfahren, haben sich in der Folgezeit unter
anderem Streitigkeiten im Zusammenhang mit dem Absehen von Ausschreibungen
wegen Patentschutzes oder — wegen des gerade mit Exklusivausschreibungen ver-
bundenen Kostendrucks ohne weiteres nachvollziehbar — intensive Streitigkeiten
zum Ausschluss von erkennbar nicht mehr auskdmmlichen Angeboten und/oder
fehlender Leistungsfahigkeit entwickelt.

Die mafigebliche Triebfeder dieser Entwicklungen war die Vergabe von Rabattver-
einbarungen gem. § 130 a Abs. 8 SGB V iiber generikafahige Arzneimittel durch die
Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOKen) in den Jahren 2007 und 2008.!5 Analy-
siert man die wirtschaftliche Bedeutung dieser Verfahren fiir die beteiligten phar-
mazeutischen Unternehmen, so wird schnell klar, dass bei Nichtteilnahme oder un-
zuldnglichem Bieterverhalten im Vergabeverfahren die Existenz der Leistungser-
bringer bedroht sein kann (hierzu unter B.).

12 Hierzu im Einzelnen noch unter 3. Abschnitt C.
13 Quelle: http://www.bundeskartellamt.de.
14 Vgl. Monatsinfo 8-9/2014 des forum vergabe, S. 266.

15 Hierzu Badtke, WuW 2007, 726, 728; Frenz, NZS 2007, 233; Bundeskartellamt, Stellungnahme
zum GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz; BT-Drucks. 16/3100 vom 24.10.2006, S. 6 (abrufbar unter
www.bundeskartellamt.de).
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Vergaberecht im Gesundheitswesen (Ulshéfer) Anwendbarkeit des Vergaberechts S. 1

Das Vergaberecht stellt eines der Rechtsgebiete dar, das — ohne fachkundige Hilfe
— fiir die Rechtsanwender nur schwer zu durchdringen ist. Dies liegt unter anderem
daran, dass es kein eigenstidndiges Vergabegesetz gibt, in dem alle vergaberechtli-
chen Rechtsvorschriften zusammenfasst werden. Als Vergaberecht werden gemein-
hin alle Normen verstanden, die ein Trager 6ffentlicher Verwaltung bei der Beschaf-
fung von sachlichen Mitteln und Leistungen, die er zur Erfiillung seiner Verwal-
tungsaufgaben benétigt, zu beachten hat.3> Entsprechende Vorschriften finden sich
in einer Vielzahl von Rechtsvorschriften européischen und nationalen Ursprungs. Je
nachdem, ob die Schwellenwerte erfiillt sind, richtet sich die Beschaffung von Ge-
sundheitsleistungen nach den Vorgaben des auf europdischen Regelungen beruhen-
den Kartellvergaberechts oder nach dem nationalen (Haushalts-)Vergaberecht. Des-
halb soll zunichst ein Uberblick iiber die Rechtsquellen des Vergaberechts und dem
sich hieraus ergebenden Rechtsrahmen fiir Vergaben im Bereich der Leistungsbe-
schaffung gesetzlicher Krankenkassen gegeben werden (hierzu unter A.).

Einen effektiven und auch durchsetzbaren Schutz der Bieter vor Diskriminierungen
des Auftraggebers vermittelt primér das in den §§ 97 ff. GWB geregelte Kartellver-
gaberecht. Das Kartellvergaberecht verpflichtet den Auftraggeber zur Einhaltung
der in § 97 Abs. 1, Abs. 2 GWB enthaltenen Vergabegrundsétze des Wettbewerbs,
der Transparenz und der Gleichbehandlung und rdumt den Bietern gem. § 97 Abs. 7
GWB einen Anspruch auf Einhaltung dieser Vergabegrundsitze ein. Diesen An-
spruch konnen die Bieter im Wege eines besonderen, in den §§ 102 ff. GWB gere-
gelten, Vergaberechtsschutzes durchsetzen.® Zu kliren ist deshalb, ob und unter
welchen Voraussetzungen das Kartellvergaberecht auf die selektive Leistungsbe-
schaffung gesetzlicher Krankenkassen Anwendung findet. Dies héngt im Einzelnen
davon ab, ob erstens das Kartellvergaberecht neben den krankenversicherungs-
rechtlichen Regelungen zur Leistungserbringung bzw. -beschaffung im Vierten Ka-
pitel des SGB V (§§ 69 bis 142) iiberhaupt Anwendung finden kann (hierzu unter
B.) und ob zweitens die Anwendungsvoraussetzungen des Kartellvergaberechts er-
fiillt sind. Letzteres ist der Fall, wenn es sich bei den gesetzlichen Krankenkassen
um Offentliche Auftraggeber i.S.v. § 98 Nr. 2 GWB handelt (hierzu unter C.), die im
SGB V geregelten Einzelvertrage 6ffentliche Auftrage i.S.v. § 99 GWB darstellen
(hierzu unter D.) und die Beschaffungsvorginge schlieflich die mafigeblichen
Schwellenwerte erreichen (hierzu unter E.). Anzumerken ist, dass mit dem Vergabe-
rechtsmodernisierungsgesetz (VergRModG) vom 18.04.2016 insbesondere der
4. Teil des GWB tiberarbeitet worden ist und sich die Nummerierung der Paragra-
phen verschoben hat, so dass der dffentliche Auftraggeber nunmehr in § 99 GWB
geregelt ist sowie maligebliche Vorschriften iiber die Einleitung eines Vergabenach-
priifungsverfahrens sich nunmehr in den §§ 160 ff. finden. Da im Zusammenhang
mit der Anwendbarkeit des Vergaberechts auf die Leistungsbeschaffung in der GKV

52 Vgl. BVerfG, Urt. v. 13.06.2006, Az.: 1 BvR 1160/03; Pietzcker, Der Staatsauftrag als Instrument
des Verwaltungshandelns, s. Lit.verz., S. 357 ff.; Rittner, in: FS Benisch, S. 99, 101 mit Verweis auf
die einschldgige Rechtsprechung; Rittner/Dreher, Europiisches und deutsches Wirtschaftsrecht, s.
Lit.verz., § 31 A.L; Dreher, in: Immenga/Mestmdicker, Wettbewerbsrecht, s. Lit.verz., vor §§ 97 ft.,
Rdnr. 1.

53 Hierzu im Einzelnen im 4. Abschnitt.
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Vergaberecht im Gesundheitswesen (Ulshéfer) Anwendbarkeit des Vergaberechts S.3
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Strafrechtliche Aspekte des Medizinrechts (Schneider/Ebermann) S

A Einleitung - Abstecken der medizin-
rechtlich relevanten Straftatbestande

Berufsbezogene Strafbarkeitsrisiken konnen sich fiir die Berufsstinde im Gesund-
heitswesen in vielfacher Hinsicht ergeben. Zunichst drangen sich die (fahrldssigen)
Koérperverletzungs- und Totungsdelikte auf. Im Bereich des strafrechtlichen Arzt-
haftungsrechts hat sich eine Vielfalt an durch Rechtsprechung und Wissenschaft
entwickelten Leitlinien etabliert, die in Form der zivilrechtlichen Vorschriften des
Behandlungsvertrages (§§ 630a ff. BGB) auch in Gesetzesform gegossen wurden.
Die umfassenden Aufklérungspflichten vor medizinischen Eingriffen' stellen nur
eines dieser Rechtsinstrumente zur Risikoverteilung dar. Die Verletzung dieser
Pflichten begriindet den Ankniipfungspunkt fiir zivilrechtliche Haftung und straf-
rechtliche Verantwortlichkeit. Die jahrzehntelang gewachsene Rechtsmaterie hat
mittlerweile aber zu gesicherten rechtlichen Pramissen tiber die Voraussetzungen
der Bestimmung von Sorgfaltsobliegenheiten sowie der Sanktionsbemessung ge-
fithrt. Weitgehende Rechtssicherheit besteht auch bei den Fragestellungen im Zu-
sammenhang mit dem Behandlungsabbruch, der freiheitsentziechenden MaBBnahmen
oder etwa der Verletzung der drztlichen Schweigepflicht. Zu den jeweiligen Rechts-
materien liegen grundlegende Entscheidungen des Bundesgerichtshofs oder der
Land- und Oberlandesgerichte vor und die Rechtsmaterie ist in Monographien,
Handbiichern, der Kommentarliteratur und Aufséitzen bereits umfassend erschlos-
sen. Nur bereichsspezifisch entstehen insofern neue Fragestellungen, wie beispiels-
weise im Zusammenhang mit der rechtlichen Bewiéltigung der Corona-Krise, etwa
die Triagebehandlung (Abgrenzung von Tun und Unterlassen beim Abbruch einer
Behandlung, ggf. Vorliegen einer rechtfertigenden Pflichtenkollision usw.), die mit
den arztstrafrechtlichen Facetten der Totungs- und Korperverletzungsdelikten im
Zusammenhang stehen.

Eine andere Ausgangslage liegt demgegeniiber im Bereich des Medizinwirtschafts-
strafrechts vor. Hierbei handelt es sich um eine vergleichsweise junge Rechtsmate-
rie, deren Entwicklung im Kontext der zunehmenden Evolution des Wirtschafts-
strafrechts zu interpretieren ist und dessen Entstehen die Verfasser seit Jahren in
Wissenschaft und Praxis begleiten: Bewusst falsche Abrechnungen von Leistungen
gegeniiber den jeweiligen Kostentrdgern konnen den Tatbestand des Betruges nach
§ 263 StGB erfiillen. Der sog. ,,Abrechnungsbetrug hat in jiingerer Vergangenheit
einige Aufmerksamkeit erfahren; Ermittlungsverfahren betreffen den ambulanten
und mittlerweile auch den stationiiren Sektor.”> Kooperationsmodelle und flexible

1 Siche Frehse/Kleinke, § 1 G des Handbuches.

2 Wostry, Der Abrechnungsbetrug in der jiingeren Rechtsprechung, s. Lit.verz., 217 ff.; zur krimino-
logischen Untersuchung des Phidnomens s. Kélbel, Abrechnungsverstofie im Krankenhaus — ein
kriminologischer Forschungsbericht,s. Lit.verz., 4 ff.; Warntjen, ,,Allzweckwaffe” Abrechnungsbe-
trug?, s.Lit.verz., 193 f.
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S.2 Strafrechtliche Aspekte des Medizinrechts (Schneider/Ebermann)

Dienstleistungsvertriige mit selbststindigen Arzten’ bergen die Gefahr, die Ermitt-
lungsbehorden wegen des Verdachts des Vorenthaltens und Veruntreuens von
Arbeitsentgelt nach § 266a StGB auf den Plan zu rufen — auch diese Thematik hat
angesichts der Entscheidungen des Bundessozialgerichts zum Vorliegen eines Be-
schéftigungsverhiltnisses von Honorarérzten und -pflegekriaften vom 4. Juni 2019
erheblichen Bedeutungszuwachs erlangt.* Die Befiirchtung, bei bestimmten For-
men der Zusammenarbeit, aber auch bei der Teilnahme an industriefinanzierten
Vortragsveranstaltungen und Seminaren, unter Korruptionsverdacht zu geraten, ist
nach wie vor prisent.’ Der vorliegende Abschnitt widmet sich zunéchst ausschlieB3-
lich den Fragestellungen im Zusammenhang mit Korruption im Gesundheitswesen.
In den folgenden Auflagen werden sodann sukzessive weitere Rechtsmaterien aus
dem Bereich des Arzt- und Medizinstrafrechts dargestellt.

3 Gemeint sind im Folgenden stets alle Geschlechter. Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird je-
doch das generische Maskulinum verwendet.

4 Schneider/Reich, Honorarkooperationsarztvertrage im Spagat zwischen Korruptionsstrafrecht, Ar-
beits- und Sozialversicherungsrecht, s. Lit.verz., 11 ff.; Schneider/Ebermann/Ettwig, Strafbarkeits-
risiko ,,Vorenthalten von Arbeitsentgelt" (§ 266a StGB). Strafrechtliche Konsequenzen der aktuel-
len Entscheidung des BSG zu Honorarérzten, s. Lit.verz., 113 ff.; Eufinger, Strafbarkeitsrisiken des
Honorararztmodells in Krankenhéusern, s. Lit.verz., 296 ff.

5 Geiger, Arzte-Korruption — Wie viel Strafrecht braucht das Gesundheitswesen?, s. Lit.verz., 136 ff,,
164 f.
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Strafrechtliche Aspekte des Medizinrechts (Schneider/Ebermann)

6.
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Datenschutz im Gesundheitswesen (Buckstegge) S

A Einleitung

In Zeiten der zunehmenden Digitalisierung und Vernetzung, mit Telemedizin-L6-
sungen, Self-Tracking und (geplanter) elektronischer Patientenakte, spielt das
Datenschutzrecht auch im Gesundheitsbereich eine zunehmend grofle Rolle. Doch
nicht nur im Rahmen des digitalen Wandels, auch in der taglichen Arbeit in Kran-
kenhéusern, Arztpraxen, Apotheken, Pflegeheimen und sonstigen Gesundheitsein-
richtungen ist die Verarbeitung personenbezogener Daten allgegenwartig und das
Datenschutzrecht von entsprechender Bedeutung.

Dieses hat mit der Geltung der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)! seit dem
25. Mai 2018 in der Européischen Union eine deutliche Umgestaltung und Harmo-
nisierung erfahren. Ergénzt durch die Regelungen des neuen Bundesdatenschutz-
gesetzes ist die Datenschutz-Grundverordnung die zentrale Rechtsquelle des Daten-
schutzrechts. Daneben haben Gesundheitseinrichtungen zahlreiche spezialgesetzli-
che Regelungen zu beachten, insbesondere aus den Sozialgesetzbiichern.

Der Schutzgedanke des Datenschutzrechts ist jedoch gleich geblieben. Diesen hat
das Bundesverfassungsgericht in seinem Urteil zum Volkszidhlungsgesetz 1983 he-
rausgearbeitet.? Darin erlidutert das Bundesverfassungsgericht®: ,, Freie Entfaltung
der Personlichkeit setzt unter den modernen Bedingungen der Datenverarbeitung
den Schutz des einzelnen gegen unbegrenzte Erhebung, Speicherung, Verwendung
und Weitergabe seiner personlichen Daten voraus. Dieser Schutz ist daher von dem
Grundrecht des Art. 2 1 i.V.im. Art. 1 I GG umfafst. Das Grundrecht gewdhrleistet
insoweit die Befugnis des einzelnen, grundsdtzlich selbst iiber die Preisgabe und
Verwendung seiner personlichen Daten zu bestimmen. “ Dieses Recht auf informa-
tionelle Selbstbestimmung als Auspragung des Allgemeinen Personlichkeitsrechts
findet seine Ausgestaltung in den Datenschutzgesetzen.

Auf europdischer Ebene ist ein Grundrecht auf den Schutz personenbezogener
Daten ausdriicklich normiert. Art. 8 Abs. 1 der Charta der Grundrechte der Européi-
schen Union lautet: ,,Jede Person hat das Recht auf Schutz der sie betreffenden
personenbezogenen Daten. *

Ziel der Datenschutz-Grundverordnung ist es, die Verwirklichung dieses Grund-
rechts zu gewiihrleisten.* Sie enthilt daher Vorschriften zum Schutz natiirlicher Per-
sonen, die bei der Verarbeitung personenbezogener Daten zu beachten sind (vgl.
Art. 1 Abs. 1 DSGVO).

—_

Verordnung (EU) 2016/679 des Europidischen Parlaments und des Rats vom 27. April 2016 zum
Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenver-
kehr und zur Aufthebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung), ABl. EU Nr. L
119 v. 04.05.2016, S. 21-88.

2 BVerfG, Urt. v. 15.12.1983, Az.: 1 BvR 209/83 u.a., NJW 1984, 419.
3 BVerfG, Urt. v. 15.12.1983, Az.: 1 BVR 209/83 u.a., NJW 1984, 419 (422).
4 Art. 1 Abs. 2 DSGVO, ErwG 2 Satz 1 DSGVO.
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Datenschutz im Gesundheitswesen (Buckstegge) I./S.5

I. Das Verzeichnis von Verarbeitungstitigkeiten

Grundlage der Datenschutzorganisation ist ein Verzeichnis von Verarbeitungstétig-
keiten. Es gibt einen Uberblick iiber simtliche Verarbeitungstitigkeiten eines Ver-
antwortlichen oder Auftragsverarbeiters im Anwendungsbereich der Daten-
schutz-Grundverordnung3®, also iiber die ganz oder teilweise automatisiert ver-
arbeiteten Daten sowie {iber die nichtautomatisiert verarbeiteten personenbezoge-
nen Daten, die in einem Dateisystem gespeichert sind oder gespeichert werden
sollen. Zweck des Verzeichnisses ist, als Nachweis der Einhaltung der Daten-
schutz-Grundverordnung zu dienen.?®® Die Datenschutz-Aufsichtsbehérde kann
sich das Verzeichnis jederzeit vorlegen lassen und so die Verarbeitungsvorgiange auf
Grundlage des Verzeichnisses kontrollieren.3®” Eine Pflicht zur aktiven Meldung
der Verfahren an die Datenschutz-Aufsichtsbehdrde oder zur Bereitstellung des
Verzeichnisses auf Anfrage fiir jedermann, wie sie in §§ 4d, 4g BDSG a.F. vorgese-
hen war, besteht dagegen nicht mehr.

1. Pflicht zum Fuhren eines Verzeichnisses von
Verarbeitungstitigkeiten

Grundsatzlich ist nach Art. 30 Abs. 1 und Abs. 2 DSGVO jeder Verantwortliche und
jeder Auftragsverarbeiter verpflichtet, ein Verzeichnis von Verarbeitungstitigkeiten
zu fithren. Eine Ausnahme von der Pflicht enthilt Art. 30 Abs. 5 DSGVO, wonach
Unternehmen oder Einrichtungen, die weniger als 250 Mitarbeiter beschéftigen,
kein Verzeichnis fithren miissen. Zu dieser Ausnahme hat der Verordnungsgeber in
Art. 30 Abs. 5 DSGVO allerdings so weitreichende Gegenausnahmen vorgesehen,
dass sie in den seltensten Fllen eingreift.3®® Insbesondere spielt die Ausnahme fiir
Unternehmen und Einrichtungen im Gesundheitswesen keine Rolle. Denn Einrich-
tungen und Unternehmen, die besondere Kategorien personenbezogener Daten ge-
mafB Art. 9 Abs. 1 DSGVO und damit auch Gesundheitsdaten verarbeiten, miissen
in jedem Fall unabhéngig von der Mitarbeiterzahl ein Verzeichnis von Verarbei-
tungstatigkeiten fiihren.

385 Siehe Rdnr. 18 ff.
386 ErwG 82 S. 1 DSGVO.

387 Art. 30 Abs. 4 DSGVO, ErwG 82 S. 2 DSGVO; DSK, Hinweise zum Verzeichnis von Verarbei-
tungstatigkeiten, s. Lit.verz., S. 2.

388 DSK, Hinweise zum Verzeichnis von Verarbeitungstétigkeiten, s. Lit.verz., S. 3.
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S.12/11. Datenschutz im Gesundheitswesen (Buckstegge)

Il. Der Datenschutzbeauftragte

Unter bestimmten Voraussetzungen hat der europdische Gesetzgeber es fiir notwen-
dig erachtet, dass eine unabhéngige Stelle den Verantwortlichen bei der Einhaltung
der Datenschutzvorschriften unterstiitzt und tiberwacht. Die Pflicht zur Bestellung
eines Datenschutzbeauftragten und seine Aufgaben sind in Art. 37-39 DSGVO ge-
regelt. Der deutsche Gesetzgeber hat diese Regelungen in § 38 BDSG ergénzt. Die
Intention dabei war, die frithere Regelung zur Bestellpflicht eines Datenschutzbe-
auftragten weitgehend beizubehalten, weshalb diese gegeniiber den europarechtli-
chen Vorgaben deutlich ausgeweitet wurde.*!> Zwischenzeitlich hat der deutsche
Gesetzgeber die Bestellpflichten wieder etwas gelockert. Daneben ist eine freiwilli-
ge Bestellung eines Datenschutzbeauftragten moglich.

1. Aufgaben

Die Aufgaben des Datenschutzbeauftragten sind vielfaltig. Sie sind in Art. 39 Abs.
1 DSGVO geregelt. Danach hat der Datenschutzbeauftragte eine Beratungs- und
Unterstiitzungsfunktion. Er soll sowohl den Verantwortlichen oder Auftragsver-
arbeiter als auch deren Beschiftigte hinsichtlich der datenschutzrechtlichen Pflich-
ten unterrichten und — auf Anfrage — bei der Durchfithrung der Datenschutz-Folgen-
abschitzung beraten. Gleichzeitig kommt dem Datenschutzbeauftragten die Rolle
als Wachter des Datenschutzes zu. Er soll die Einhaltung der Datenschutzvorschrif-
ten liberwachen, insbesondere auch die Zuweisung von Zustdndigkeiten und die
Schulung von Mitarbeitern. Eine dritte Funktion des Datenschutzbeauftragten ist,
als Ansprechpartner fiir die Datenschutz-Aufsichtsbehdrden zu fungieren. Er ist die
Anlaufstelle fiir die Aufsichtsbehorden beziiglich datenschutzrechtlicher Fragen
und soll mit diesen zusammenarbeiten.

Nicht zu den gesetzlichen Aufgaben des Datenschutzbeauftragten gehort es, Daten-
schutzerklarungen zu erstellen, Datenschutz-Folgenabschitzungen oder Mitarbei-
terschulungen durchzufiihren, eine Datenschutzstrategie zu erarbeiten oder Prozes-
se zur Einhaltung der Datenschutzvorschriften zu etablieren.*!¢ Fiir die Umsetzung
der Datenschutzvorschriften zustéindig bleibt der Verantwortliche.*!” Noch unge-
klért ist, ob dem Datenschutzbeauftragten solche Aufgaben iibertragen werden diir-
fen. Aus dem Wortlaut des Art. 39 Abs. 2 DSGVO (,, Dem Datenschutzbeauftragten
obliegen zumindest folgende Aufgaben ™) geht jedenfalls hervor, dass die Aufzéh-
lung der Aufgaben nicht abschlieend ist. Auerdem sieht Art. 38 Abs. 6 DSGVO
ausdriicklich vor, dass der Datenschutzbeauftragte neben den gesetzlich vorgesehe-

415 Kiihling, Neues Bundesdatenschutzgesetz. Anpassungsbedarf bei Unternehmen, NJW 2017, s. Lit.-
verz., 1985 (1989).

416 Bergt, in: Kiihling/Buchner, DS-GVO/BDSG, s. Lit.verz., Art. 39 DSGVO Rdnr. 22; Sorup/Batman,
Der betriebliche Datenschutzbeauftragte — Fragen iiber Fragen?, ZD 2018, s. Lit.verz., 553 (554).

417 LfDI BW, Die/der Beauftragte fiir den Datenschutz, Teil II, s. Lit.verz., S. 30; Paal, in: Paal/Pauly,
DS-GVO/BDSG, s. Lit.verz., Art. 39 DSGVO Rdnr. 6.
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