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Gesundheitsdatenschutz vs. arztliche Schweligepflicht

Regelmafig werden im Rahmen einer Heilbehandlung dritte Personen und Stellen, also Externe, eingebunden. Unklar
ist hierbei haufig, welche gesetzlichen Regelungen und Anforderungen zu beachten sind.

Dr. Sebastian Ertel

Nicht zuletzt aus Kostenerspar-
nisgriinden wurden in den letz-
ten Jahren zunehmend Bereiche
oder Abteilungen aus Krankenhau-
sern ausgelagert oder auf externe
Dienstleistungen zurlickgegriffen.
Klassische Falle sind hierbei Labo-
ratorien, Pathologien oder auch
Radiologien.

Damit die Einbindung dieser Exter-
nen zuldssig ist, stellt sich die
Frage, welche rechtlichen Voraus-
setzungen zu beriicksichtigen sind.

Datenschutzrecht

Das Datenschutzrecht als Teil des
Rechts auf informationelle Selbst-
bestimmung dient dem Schutz des

Einzelnen vor einer ungeregelten
Verarbeitung seiner personenbezo-
genen Daten.

In den einschlagigen datenschutz-
rechtlichen Regelungen finden sich
verschiedene Normen, die auch die
Verarbeitung von Gesundheitsda-
ten betreffen. Gesundheitsdaten
gehdren zu den besonderen Kate-
gorien personenbezogener Daten.
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Hier gelten spezielle Regelungen —
beispielsweise Art. 9 DSGVO, § 11
KDG, § 13 DSG-EKD sowie verschie-
dene Landesgesetze (z.B. Gesund-
heitsdatenschutzgesetz Nordrhein-
Westfalen).

Die datenschutzrechtlichen Rege-
lungen beziehen sich ausschliel3-
lich auf die Verarbeitung der Daten.
An mehreren Stellen wird in den
datenschutzrechtlichen  Regelun-
gen auch auf die Schweigepflicht
der Berufsgeheimnistrager Bezug
genommen. Hierzu gehodrt z.B.
Art. 9 Abs. 2 lit. h i.V.m. Art. 9 Abs. 3
DSGVO. In diesem Rahmen stellt
das Berufsgeheimnis der empfan-
genden Stelle eine Voraussetzung
dar, damit die Datenverarbeitung
rechtskonform erfolgen kann. Das
Berufsgeheimnis selbst wird dabei
jedoch nicht mitgeregelt. Hier muss
auf die entsprechenden Ausfiihrun-
gen des jeweiligen Standesrechtes
zuriickgegriffen werden.

(Arztliche) Schweigepflicht

Die Regelungen zur Schweige-
pflicht von Berufsgeheimnistra-
gern dienen der Schaffung eines
Vertrauensverhaltnisses zwischen
Betroffenem und Berufsgeheim-
nistrager. Die Betroffenen sollen
sich aufgrund der Verschwiegen-
heit umfassend anvertrauen kon-
nen und somit alle fiir die Betreu-
ung erforderlichen Informationen
bereitstellen.

Die Schweigepflicht greift weiter als
die Regelungen des Datenschutz-
rechts. Sie besteht unabhangig von
einer konkreten Datenverarbeitung
und endet auch nicht mit dem Tod
der betroffenen Person, sondern
geht darliber hinaus.

Im &arztlichen Kontext finden sich
Spezialregelungen im Berufsrecht
(LBO-A) sowie fiir alle Berufsge-
heimnistrager in § 203 StGB.
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Nach § 9 Abs. 1 BO-A haben Arzte
Uber das, was ihnen in ihrer Eigen-
schaft als Arzt anvertraut oder
bekannt geworden ist, auch nach
dem Tod des Patienten, zu schwei-
gen.

Die Schweigepflicht entfallt bei
einer entsprechenden Offenba-
rungsbefugnis. Dabei kann eine
Offenbarungsbefugnis aus mehre-
ren Griinden vorliegen:

Einwilligung

Eine Offenbarungsbefugnis kann
zunachst durch eine entsprechende
Einwilligung zur Offenbarung herge-
leitet werden. Auch hier kann jedoch
unterschieden werden zwischen
ausdriicklicher Einwilligung, mut-
mabBlicher Einwilligung und anzu-
nehmender Einwilligung.

* Ausdriickliche Einwilligung: Bei
der ausdriicklichen Einwilligung
erklart der Patient miindlich oder
schriftlich, dass er mit einer Offen-




barung gegeniiber Dritten einver-
standen ist. Damit dies mdglich
ist, muss die Erklarung hinrei-
chend konkret sein. Nur so kann
der Patient die Tragweite seiner
Entscheidung erkennen. Es muss
also insbesondere mitgeteilt wer-
den, wem gegeniiber welche
Informationen zu welchem Zweck
offenbart werden. Auch muss mit-
geteilt werden, dass die Einwilli-
gung jederzeit, mit Wirkung fiir die
Zukunft, widerrufen werden kann.

Mutmalliche Einwilligung: Bei der
mutmallichen Einwilligung kann
der Patient seinen Willen nicht expli-
zit erklaren, beispielsweise weil er
gesundheitlich nicht in der Lage
ist. Hier ist darauf abzustellen, wie
der Patient reagieren wiirde, wenn
der gesundheitliche Hinderungs-
grund nicht bestehen wiirde.

Anzunehmende Einwilligung: Eine
weitere Moglichkeit findet sich
beispielsweise in § 9 Abs. 5 BO-A.
Eine Offenbarung gegeniiber
anderen Arzten kann dann ange-
nommen werden, wenn das Ein-
verstandnis des Patienten anzu-
nehmen ist. Im Gegensatz zur
mutmaBlichen Einwilligung ist der
Patient hier in der Lage, eine ent-
sprechende Erklarung abzuge-
ben. Um den verwaltungstechni-
schen Aufwand gering zu halten,
wird jedoch darauf verzichtet. Die
Anwendbarkeit der anzunehmen-
den Einwilligung setzt voraus,
dass der Patient vollumfanglich
Uber etwaige einzubindende Dritte
informiert ist. Dies kdnnte bei-
spielsweise liber die Datenschutz-
information nach Art. 13 DSGVO
und dort konkret beim Punkt
Datenweitergabe erfolgen. Hier
zeigt sich immer mehr, wie wich-
tig und sinnvoll eine differenzierte
Datenschutzinformation ist.

Gesetzliche Offenbarungspflichten
Die Pflicht zur Offenbarung von
Patientendaten kann sich auch
aus gesetzlichen Regelungen erge-
ben. Exemplarisch seien hier einige
Pflichten genannt, nach denen Pati-
entendaten weiterzugeben sind:

> § 295 Abs. 1 SGB V an die Kas-
senarztliche Vereinigungen zum
Zweck der Abrechnung

* § 294a SGB V an Krankenkassen
zum Zweck der Mitteilung von
Krankheitsursachen

> §§ 275, 276 Abs. 2 SGB V an den
Medizinischen Dienst der Kranken-
kassen zum Zweck gutachterlicher
Stellungnahmen und Priifungen
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Gesetzliche
Offenbarungsbefugnisse

Letztlich gibt es auch gesetzliche
Offenbarungsbefugnisse, wie bei-
spielsweise § 4 Abs. 3 KKG. Danach
kann unter bestimmten Vorausset-
zungen beim Verdacht auf eine Kin-
deswohlgefahrdung Kontakt mit
dem Jugendamt aufgenommen
werden.

Verhiltnis der Regelungen
zueinander

Das Verhaltnis von Datenschutz-
recht zur Schweigepflicht der
Berufsgeheimnistrager wird unter-
schiedlich bewertet. Nach iberwie-
gender Meinung gelten beide Rege-
lungen nebeneinander. Keiner der
beiden Normkomplexe verdrangt den
jeweils anderen. Diese Konstellation
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wird allgemein als Zwei-Schran-
Il | ken-Prinzip bezeichnet. Das bedeu-
L tet, dass neben einer Rechtsgrund-

lage fiir eine Datenverarbeitung
auch eine Offenbarungsbefugnis
hinsichtlich der Schweigepflicht
bestehen muss. Nur wenn beide
Voraussetzungen erfiillt sind, darf
eine Einbindung Dritter in den Kreis
derer, die um das Geheimnis wissen,
erfolgen und (Gesundheits-)daten
an diese weitergegeben werden.

Im Rahmen einer Datenweitergabe
an Dritte bedarf es insoweit immer
einer zweistufigen Rechtmalig-
keitspriifung.

datenschutz Gl

Datenschutz im Betriebsrat —
eine ganzheitliche Losung

Durch eine aktuelle Gesetzesanderung wird seit kurzem eindeutig geregelt, dass der
Arbeitgeber flr die Tatigkeiten des Betriebsrats datenschutzrechtlich verantwortlich
ist. In der Praxis stellt dies sowohl Arbeitgeber als auch Betriebsrate vor Heraus-
forderungen und Fragen.

Unsere Softwarelosung hilft Ihnen, sich schnell und mit der angemessenen Sicherheit
datenschutzrechtlich gut aufzustellen. Unser Angebot richtet sich dabei sowohl an
Betriebsrate als auch an Arbeitgeber.

www.datenschutz-nord-gruppe.de

Mit unserer Softwarelosung schaffen Sie die Rahmenbedingen fiir die gesetzlich
geforderte Zusammenarbeit zwischen Arbeitgeber und Betriebsrat zur Einhaltung
der datenschutzrechtlichen Vorschriften und sorgen dafiir, dass das Thema auch in
der Praxis und auf Augenhohe gelebt werden kann. Entscharfen Sie potentielle
Konfliktfelder der neuen gesetzlichen Vorschriften von Beginn an durch klare sowie
ausgewogene Regelungen und Instrumente, die unsere Lésung Ihnen bereitstellt.

Mehr Informationen finden Sie unter: www.datenschutz-br.de


http://www.datenschutz-br.de
http://www.datenschutz-nord-gruppe.de
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Medizinprodukteberater in Operationsraumen

An einer Operation ist eine Vielzahl an Personen aus verschiedenen Fachbereichen beteiligt. Nicht selten kommt es
vor, dass auch Personen eingebunden werden, die mit der konkreten Operation nichts zu tun haben und an die man
im Einzelfall auch nicht denkt. Im Hinblick auf Datenschutz und arztliche Schweigepflicht miissen diese Personen

aber unbedingt mitbedacht werden.

Dr. Sebastian Ertel

Medizinprodukteberater

Medizinprodukteberater haben die
Aufgabe, die Sicherheit von Medizin-
produkten zu gewabhrleisten. Hierzu
stehen sie dem medizinischen Per-
sonal wahrend der Anwendung des
medizinischen Produktes als Ver-
treter des Herstellers zur Seite. Sie
unterstiitzen bei der ordnungsge-
malen Anwendung des medizini-
schen Produktes.

Diese Unterstiitzung erfolgt primar
verbal; chirurgische Handlungen
dirfen nicht vorgenommen wer-
den. Unter Aufsicht des arztlichen
Personals kdonnen jedoch Kalibrie-
rungen oder Synchronisationen vor-
genommen werden, um Gerate anzu-
passen oder zu programmieren.

Gesetzliche Regelungen finden
sich in Deutschland im MPG (Medi-
zinproduktegesetz), das seit dem
26.5.2021 schrittweise von dem
MPDG (Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetz) abgelost
wird. Fir In-vitro-Diagnostika gilt
des MPG noch libergangsweise bis
zum 25.5.2022. AuBerhalb Deutsch-
lands gibt es lediglich in Osterreich
entsprechende Regelungen.

Kenntnis von
Gesundheitsdaten

Durch seinen Aufenthalt im Ope-
rationsraum nimmt der Medizin-
produkteberater zwangslaufig eine

Vielzahl personenbezogener Daten
des medizinischen Personals aber
auch insbesondere der zu ope-
rierenden Person zur Kenntnis.
Neben den operationshezogenen
Daten diirften das zusatzlich Name,
Geschlecht und Geburtsdatum sein,
da diese Informationen grundsatz-
lich auf den Monitoren angezeigt
oder auf der Patientenaufklarung
aufgedruckt sind.

Verantwortlichkeit

Der Medizinprodukteberater gilt all-
gemein nicht als datenschutzrecht-
lich verantwortliche Stelle fiir die im
Rahmen der Operation zur Kenntnis
genommenen Daten. In der Regel

wird es bereits an der erforderlichen
ganz oder teilweise automatisierten
Datenverarbeitung fehlen, da grund-
satzlich keine elektronische Verar-
beitung, beispielsweise mit einem
Laptop, erfolgt. Auch wird man die
Kenntnisnahme von Gesundheitsda-
ten durch den Medizinproduktebera-
ter regelmaRig nicht als Datenverar-
beitung verstehen.

Die Verantwortlichkeit liegt daher
bei der medizinischen Einrich-
tung. Diese muss im Vorfeld die
erforderlichen MalRnahmen fiir die
rechtskonforme Anwesenheit des
Medizinprodukteberaters treffen.
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Zweistufige
RechtmaBigkeitspriifung

Aufgrund des Zwei-Schranken-Prin-
zips muss wiederum beachtet wer-
den, dass neben einer Rechtsgrund-
lage fir eine Datenverarbeitung
(sollte man die datenschutzrecht-
lichen Regelungen doch fiir ein-
schlagig erachten) auch eine Offen-
barungsbefugnis hinsichtlich der
Schweigepflicht bestehen muss.

* Im Hinblick auf die Rechtsgrund-
lage fiir eine Datenverarbeitung
ist festzustellen, dass grundsatz-
lich keine Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten durch den
Medizinprodukteberater erfolgt.
In Einzelfallen kann dies aber
auch anders sein, z.B. wenn sich
der Medizinprodukteberater Noti-
zen zur Operation und zum Pati-
enten macht oder ein Foto bzw.
eine kurze Videosequenz erstellt.
In diesen Fallen greifen die daten-
schutzrechtlichen Normen und

die Datenverarbeitung bedarf
einer rechtlichen Legitimation.
Als solche kommt nur die

Einwilligung nach Art. 9 Abs. 2
lit. a DSGVO in Betracht, die der
Patient vorab erklaren muss und
jederzeit, mit Wirkung fiir die
Zukunft, widerrufen kann.

Unabhangig von der datenschutz-
rechtlichen Komponente bedarf
es in jedem Fall einer Befugnis zur
Durchbrechung der (arztlichen)
Schweigepflicht  (Offenbarungs-
befugnis). Hier greifen die Rege-
lungen der Landes-Berufsordnung
der Arzte: Nach § 7 Abs. 5 diir-
fen andere Personen (der Medizin-
produkteberater ist als eine sol-
che andere Person zu verstehen)
bei Untersuchung und Behand-
lung anwesend sein, wenn ver-
antwortlicher Arzt und Patient
zustimmen. Erganzend erklart

§ Abs. 4, dass Arzte zur Offenba-
rung gegeniiber Mitarbeitern von
Dienstleistungsunternehmen (dem

Medizinprodukteberater) befugt
sind, soweit dies fiir die Inan-
spruchnahme der Tatigkeit der
mitwirkenden Personen erforder-
lich ist. In diesem Fall sind die mit-
wirkenden Personen schriftlich zur
Geheimhaltung zu verpflichten.

Fazit

Medizinprodukteberater konnen an
Operationen teilnehmen und das
medizinische Personal unterstiit-
zen. Zwingend ist hierfiir die Entbin-
dung von der arztlichen Schweige-
pflicht durch den Patienten sowie
eine schriftliche Verpflichtung des
Medizinprodukteberaters auf die
Geheimhaltung durch das medizini-
sche Personal. Erganzend sollte, da
der Ablauf einer Operation nicht vor-
hersehbar ist, zusatzlich eine Ein-
willigung in die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten vom Patienten
eingeholt werden.



Kurznotiz

Anmerkung der Redaktion:

Neue Regelungen zur G-Status-Priifung

Urspriinglich war an dieser Stelle
eine Kurznotiz zur Erfassung des
Impfstatus von Beschaftigten der
Gesundheitseinrichtungen vorge-

sehen. In der Zwischenzeit hat der
Gesetzgeber mit einem neugefassten

§ 28b Infektionsschutzgesetz neue
Regelungen geschaffen. Diese gel-
ten ab dem 24.11.2021. Es gilt, dass
Arbeitsstatten nur noch dann betre-
ten werden diirfen, wenn Arbeitgeber
und Beschéftigte geimpft, genesen
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oder getestet sind. Den Arbeitgeber
trifft hierbei eine umfassende Doku-
mentation- und Kontrollpflicht.

Wir werden hierzu in Kiirze einen
weiteren Newsletter versenden.
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