Stellungnahme

der unabhangigen Datenschutzaufsichtsbehorden der Lander
vom 10. August 2023

zu Artikel 5 des Referentenentwurfs eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG — Stand 03.07.2023)

Zusammenfassung

Mit der in Artikel 5 des Entwurfs des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG) ent-
haltenen Anderung des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG) sollen dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) weitreichende
Aufsichtszustandigkeiten Ubertragen werden, die bisher der Zustandigkeit der
Landesdatenschutzbeauftragten unterfallen (§ 9 Abs. 3 BDSG-E). Dies umfasst nach
dem Entwurfstext die Aufsicht Gber Kranken- und Pflegekassen und die Kassen-
arztlichen Vereinigungen sowie uber alle ,Stellen, die gesundheitsbezogene Sozial-
daten im Sinne des § 67 SGB X verarbeiten®. AuBerdem soll der BfDI die ausschlieBliche
Zustandigkeit Gber registrierte Ethik-Kommissionen im Sinne des § 41a Abs. 1 des
Gesetzes liber den Verkehr von Arzneimitteln (AMG) sowie Uber Prifstellen erhalten,
wenn und soweit sie klinische Prifungen im Sinne des § 4 Abs. 23 AMG durchfiihren.

Nach Auffassung der unabhangigen Datenschutzaufsichtsbehorden der Lander ver-
stieRe die in dem Gesetzentwurf vorgesehene Anderung in der datenschutzrechtlichen
Aufsichtszustandigkeit gegen verfassungsrechtliche Vorgaben einschliellich des mit
der Verordnung (EU) 2016/679 (EU Datenschutz-Grundverordnung, DS-GVO) verfolg-
ten Ziels einer effektiven Datenschutzaufsicht (Kapitel IV DS-GVO).

Die geplante Reduktion von 18 auf eine datenschutzrechtliche Aufsichtsbehérde be-
grindet die Gefahr des Riickgangs der aufsichtsbehordlichen Kontrolldichte. Die
betroffenen Personen und die die Gesundheitsdaten Nutzenden wiirden eine Daten-
schutzaufsichtsbehorde vor Ort verlieren. Durch die in Artikel 5 GDNG vorgesehene
Verschiebung der Datenschutzaufsicht von den Landern auf den Bund kdme es
auBerdem zu erheblichen Unklarheiten und Abgrenzungsproblemen, welche die
Beratungs- und Aufsichtstatigkeit und den Schutz des Grundrechts auf Datenschutz
insgesamt erschweren wirden. Dies wiirde auch dem Gebot effektiver Durchsetzung
des Europarechts entgegenlaufen.



Aus diesen Grinden fordern die unabhangigen Datenschutzaufsichtsbehérden der
Lander den Verzicht auf die in Artikel 5 GDNG geplante Regelung.

Im Einzelnen:

I VerstoR der geplanten Regelung gegen den verfassungsrechtlichen
Bestimmtheitsgrundsatz (Rechtsstaatsprinzip, Art. 20 Abs. 2 und 3
Grundgesetz, GG)

Die geplante Zustandigkeitsregelung in § 9 Abs. 3 HS. 1 BDSG-E ist inhaltlich zu unbe-
stimmt. Sie Ubertragt dem BfDI ganz allgemein die ausschliel3liche Zustandigkeit tGber
alle Stellen, die gesundheitsbezogene Sozialdaten im Sinne des § 67 des Sozialgesetz-
buches Zehntes Buch (SGB X) verarbeiten. Nach der Gesetzesbegriindung soll der BfDI
,alleine die Aufsicht tUber die Stellen Gbernehmen, soweit sie Sozialdaten im Sinne des
§ 67 SGB X verarbeiten, die unter die Definition der Gesundheitsdaten gemaR Art. 4
Nr. 15 DS-GVO fallen.”

Unklar ist bereits die Reichweite der gesetzlichen Regelung, d. h. welche verantwort-
lichen Stellen von der Zustandigkeitsverlagerung tatsachlich erfasst sind. Denn
wahrend nach dem Wortlaut des Gesetzentwurfs die Stellen, die gesundheitsbezogene
Sozialdaten verarbeiten, einschrankungslos hiervon erfasst sein kdnnten, relativiert die
Gesetzesbegriindung diese Auslegungsvariante, ohne die Reichweite der Zustandig-
keitsiibertragung auf den BfDI hinreichend zu prazisieren. Insofern ist es inkonsistent,
wenn der Anknlpfungspunkt der Regelung fiir die Aufsicht des BfDI sich auf die Art der
verarbeiteten personenbezogenen Daten bezieht und nicht auf die Verantwortlichen.

Neben den Gesundheitsdaten nach Art. 4 Nr. 15 DS-GVO werden in aller Regel zugleich
auch weitere Datenarten verarbeitet. Daher sollte die Regelungsstruktur der Sozial-
gesetzblicher Uber die Anknipfung an die Verantwortlichen (im Sozialrecht also
vorwiegend an die Leistungstrager und Leistungserbringer) beibehalten werden, damit
rechtsklare Regelungen Uber die Zustandigkeit bestehen. Dies ist sowohl fir die
Betroffenen zur wirksamen Austbung ihres Beschwerderechts als auch fir die
Verantwortlichen einschliel3lich der Rechtsanwender notwendig, nicht zuletzt auch um
sich ggf. widersprechende Aufsichtsentscheidungen moglichst zu vermeiden.

Rechtlich steht die vorgesehene Zustandigkeitsregelung im Widerspruch zu dem mit
der DS-GVO verfolgten Ziel einer eindeutigen Zuordnung der Datenschutzaufsicht
sowie dem verfassungsrechtlichen Prinzip der Bestimmtheit. Denn viele verschiedene
Leistungstrager im Sinne der §§ 67 Abs. 2, 35 Abs. 1 S. 1 SGB X verarbeiten ,, gesund-

heitsbezogene Sozialdaten®, sodass es nach der vorgesehenen Regelung des § 9 Abs. 3
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1. HS BDSG-E moglich erscheint, dass auch diese partiell der Aufsicht des Bundes und
partiell der Aufsicht des jeweiligen Landes unterliegen.

In Betracht kommen insbesondere Jobcenter (SGB Il), Rentenversicherungen (SGB VI),
Unfallversicherungen (SGB VII), Jugendamter (SGB VIII), Stellen fiir Leistungen zur
Rehabilitation und Teilhabe behinderter Menschen (SGB IX) und Sozialamter (SGB XII).
Es ist zudem nicht absehbar, ob von der Neuregelung auch Leistungstrager erfasst
werden, die nur im Einzelfall gesundheitsbezogene Sozialdaten verarbeiten (z. B.
Kindergeld- und Elterngeldstellen, BAf6G-Amter). Diese Stellen verarbeiten oft
Gesundheitsdaten der Antragsteller und Antragstellerinnen, aber auch von deren
Angehdrigen. Unklar ist, ob der Gesetzentwurf solche Stellen als Ganzes der Aufsicht
des BfDI unterwerfen will oder nur ,soweit” sie gesundheitsbezogene Sozialdaten
verarbeiten. Bei Letzterem dirfte eine Abgrenzung der Aufsichtszustandigkeit in der
Aufsichtspraxis dullerst schwierig sein; im ersteren Fall wiirde der BfDI die komplette
Aufsicht Gber samtliche, in bestimmten Bereichen Gberwiegend kommunal getragene
Leistungstrager nach den Sozialgesetzbilichern erhalten, sodass Fach- und Rechts-
aufsicht hier bei den Landern verblieben, wahrend die Datenschutzaufsicht auf eine
unabhangige Behorde des Bundes Ubertragen wirde.

Die unabhangigen Aufsichtsbehdrden der Lander verlangen daher bereits aufgrund des
VerstoRes gegen den Bestimmtheitsgrundsatz und das von der DSGVO verfolgte Ziel
der effektiven Datenschutzkontrolle den Verzicht auf die geplante Regelung.

Il. VerstoR gegen das Bundesstaatsprinzip (Art. 20 Abs. 1 GG)

Mit der in Artikel 5 GDNG geplanten Ubertragung der datenschutzrechtlichen
Aufsichtszustandigkeit kommt es im Vergleich zu der jetzigen Rechtslage zu einer
deutlichen Verschiebung der Kompetenzen zwischen Bund und Landern. Unabhangig
von dem im Ergebnis unbestimmten Regelungsgehalt des § 9 Abs. 3 1. HS BDSG-E
beabsichtigt der Gesetzgeber, den Landern in erheblichem Malle bestehende
Aufsichtszustandigkeiten zu entziehen. Die hierfiir mit dem Gesetzentwurf gegebene
Begriindung der Verhinderung einer einheitlichen Datenschutzpraxis aufgrund
unterschiedlicher Rechtsauslegungen durch die verschiedenen Datenschutzaufsichts-
behorden ist verfassungsrechtlich bedenklich und ist mit dem im Grundgesetz
verankerten Prinzip des Bundesstaates bzw. der damit verbundenen Zustandigkeits-
verteilung zwischen Bund und Landern nicht vereinbar. Zunachst ist festzustellen, dass
in der Praxis der Datenschutzaufsichtsbehérden keine grundlegende abweichende
Rechtsauslegung betreffend das Fachrecht erkennbar ist. Auch die Gesetzes-
begriindung fiihrt insoweit keinen Beleg an. Sollten die Rechtsauffassungen der
Landesaufsichtsbehorden im Einzelfall tatsdchlich voneinander abweichen, ware dies
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im Ubrigen kein rechtlich zu unterbindendes Phinomen, sondern eine Ausprigung des
vom Grundgesetz gewollten Erhalts der exekutiven Aufgabenbereiche der Lander, um
den landesspezifischen Besonderheiten entsprechen zu koénnen. Soweit das
Datenschutzrecht der Auslegung bedlrftige unbestimmte Rechtsbegriffe enthalt,
kommt auch im Datenschutzrecht die Letztauslegungskompetenz der Rechtsprechung
zu, die an die Auslegung der Aufsichtsbehérden nicht gebunden ist. Die Tendenz einer
zunehmenden zentralistischen Verwaltung beim Bund gefahrdet das Grundmodell der
Verfassung, den Landern im Schwerpunkt die Verwaltungsaufgaben zuzuteilen (vgl.
insgesamt Kirchhof, in: Durig/Herzog/Scholz, Art. 83 Rn. 13 ff.). Insofern erscheint es
notwendig, die grundgesetzlich vorgesehene Trennung zwischen dem
Verwaltungshandeln auf Bundes- und Landesebene beizubehalten.

Nach Art. 83 GG werden Bundesgesetze grundsatzlich in Eigenverwaltung der Lander
ausgefiihrt, sodass die Lander die Einrichtung der Behorden und das Verwaltungs-
verfahren regeln (Art. 84 Abs. 1 S. 1 GG). Ausnahmen sind begriindungs-bediirftig, es
muss ,,ein besonderes Bediirfnis nach bundeseinheitlicher Regelung des Verwaltungs-
verfahrens ohne Abweichungsmaoglichkeit fiir die Lander” vorliegen, vgl. Art. 84 Abs. 1
S.5 GG. Der Umstand, dass die Lander zu unterschiedlichen Auslegungen kommen
kénnten, wire kein Grund fiir eine Ubertragung des Verwaltungsvollzugs auf eine
Bundesbehorde. Denn mogliche Unterschiede in der Rechtsauslegung bei einer Aus-
fihrung von Bundesgesetzen durch Landerbehdérden sind grundrechtlich in Anbetracht
landesspezifischer Besonderheiten geschiitzt. Die Begriindung zum GDNG geht darauf
nicht ein.

Landesgesetze auszufiihren, liegt ohnehin nicht in der Verwaltungskompetenz des
Bundes. Bei den landesunmittelbaren Krankenkassen, den Kassenarztlichen Vereini-
gungen® und den Universitatskliniken? handelt es sich um offentliche Stellen der
Lander. Fur diese Stellen gelten daher subsidiar zu den bereichsspezifischen Vorschrif-
ten des SGB und des AMG? auch die Landesdatenschutzgesetze.

Wirde dem BfDI die datenschutzrechtliche Aufsicht tGber diese Stellen tbertragen, so
miusste er als Bundesbehdrde auch Landesrecht (insb. Landesdatenschutzgesetze)
ausfihren. Dies widersprache dem Verwaltungskompetenzgefiige des Grundgesetzes

1S.§ 77 Abs. 5 SGB V: ,Die Kassenirztlichen Vereinigungen und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen sind
Korperschaften des 6ffentlichen Rechts.”

2S.7.B. § 2 Abs. 1S. 2 HDSIG; Universitatskliniken nehmen hoheitliche Aufgaben der 6ffentlichen Verwaltung
wahr.

3 Fir die landesunmittelbaren Krankenkassen und die Kassenéarztlichen Vereinigungen gelten vorrangig die
bereichsspezifischen Regelungen des SGB; im Verhiltnis zu den Beschaftigten und den Arztinnen und Arzten
gilt aber Landesrecht. Fiir Universitatskliniken gelten bei klinischen Priifungen datenschutzrechtliche Vorschrif-
ten des AMG vorrangig (§§ 40b Abs. 6 S. 1, 42a AMG), daneben ist aber noch Raum fiir die Anwendung der
allgemeinen Landesdatenschutzgesetze (z. B. im Hinblick auf die Betroffenenrechte).



(Art. 83 ff. GG), nach dem es nicht in der Verwaltungskompetenz des Bundes liegt,
Landesgesetze auszuflihren. Erst recht gilt dies, wenn der BfDI die datenschutz-
rechtliche Aufsicht sogar iber kommunale Jobcenter und Jugendamter erhielte. Dies
konnte die grundgesetzlich garantierte Autonomie der Kommunen berihren.
Hinsichtlich der kommunalen Selbstverwaltungsgarantie kdme als weitere rechtliche
Erschwernis noch die Tatsache hinzu, dass die betreffenden Aufgaben von den
Kommunen Uberwiegend als Angelegenheiten des eigenen Wirkungskreises wahr-
genommen werden.

Zudem ist nach Art. 8 Abs. 3 der EU-Grundrechtecharta die Einhaltung des Schutzes
personenbezogener Daten von einer unabhangigen Stelle zu Gberwachen, sodass eine
effektive Datenschutzkontrolle geregelt sein muss. Auch aus europaischer Sicht
durchaus denkbare voneinander abweichende Rechtsauslegungen sollen, sofern
hierzu ein Bedarf besteht, durch die in der DS-GVO enthaltenen Verfahren zur
Zusammenarbeit und Koharenz in Einklang gebracht werden.

Ergdanzend sei bemerkt, dass die Konferenz der unabhangigen Datenschutzaufsichts-
behorden des Bundes und der Lander (DSK) sich durchaus des Abstimmungsbedarfs fir
die Bewertung landeribergreifender datenschutzrechtlicher Sachverhalte, fiir die
mehrere Aufsichtsbehorden zustandig sind, bewusst ist. Aus diesem Grund arbeiten
die Datenschutzaufsichtsbehorden in der DSK erfolgreich zusammen und haben dort
insbesondere die ,Taskforce Forschungsdaten” mit dem Ziel einer koordinierten
Begleitung von landeribergreifenden Forschungsvorhaben im Gesundheitswesen
beauftragt.

lll. Auswirkungen der geplanten Regelung auf betroffene Personen und die
Aufsichtspraxis

Die mit Artikel 5 GDNG beabsichtigten Zustandigkeitsverlagerungen kénnen zu Nach-
teilen fur die betroffenen Personen flihren. Fiir die Datenschutzkontrolle einschlieRlich
der damit zusammenhangenden Beratungs- und Kooperationspraxis konnen sich die
fehlende ortliche Nahe und mangelnde Kenntnisse der 6rtlichen Verhaltnisse nach-
teilig auswirken. Es ist fraglich, ob die aufsichtsrechtliche Kontrolldichte bei einer
zentralen Losung im Vergleich zur jetzigen Situation beibehalten werden kann.

Hiervon betroffen waren beispielsweise folgende Bereiche:
1. Krankenkassen und Kassenarztliche Vereinigungen

Nach § 9 Abs. 3 2. HS Nrn. 1 und 3 BDSG-E sollen alle Kranken- und Pflegekassen und
alle Kassenarztlichen Vereinigungen der Zustandigkeit des BfDI unterliegen.



Fur die landesunmittelbaren Krankenkassen* und die Kassenirztlichen Vereinigungen
der Lander besteht bisher aus guten Griinden eine Aufsichtszustandigkeit der Landes-
aufsichtsbehorden. Jene Stellen sind in den jeweiligen Bundeslandern verwurzelt und
profitierten von der rdaumlichen Nahe und dem Landesbezug der Landesaufsichts-
behorden. Die landesunmittelbaren Krankenkassen® und die Kassenéarztlichen Vereini-
gungen® unterstehen der Rechtsaufsicht von Landesbehérden. Eine Bundesaufsichts-
zustandigkeit im Datenschutzrecht wiirde hier eine Sonderrolle in der Verwaltungs-
organisation von Bund und Landern bedeuten.

Hervorzuheben ist auRerdem, dass sich die einzelnen Kassenarztlichen Vereinigungen
voneinander unterscheiden und landesspezifischen Besonderheiten aufweisen. Es gibt
z. B. erhebliche Unterschiede bei der internen Organisation und der Ausgestaltung der
Arztlichen Bereitschaftsdienste (ABD). Solche landesspezifischen Konstellationen
kénnen wirksamer von der jeweiligen Landesaufsichtsbehdrde beriicksichtigt werden.

In einigen Lindern wird beispielsweise der ABD von der dortigen Kassenérztlichen Ver-
einigung in Krankenhausern betrieben. Durch das GDNG kame es daher zu einer Zu-
standigkeitsaufspaltung: Fir das Krankenhaus ware die im Lande bestehende jeweilige
Datenschutzaufsicht zustandig, wohingegen fiir den dort betriebenen ABD der BfDI
zustandig ware.

Auch an anderer Stelle wiirde es zu einer weiteren Aufspaltung der Aufsichts-
zustandigkeiten im Gesundheitsbereich kommen. Fir Arztpraxen sind die Landes-
aufsichtsbehorden zustandig, die bisher auch Einblicke in die Abldaufe der Kassen-
arztlichen Vereinigungen und der landesunmittelbaren Krankenkassen haben. Ohne
die Aufsichtszustandigkeit fiir diese Stellen konnten die Landesaufsichtsbehorden die
Abrechnungsprozesse im gesetzlichen Krankenversicherungswesen nicht im Detail
nachvollziehen. Die Zustindigkeit wiirde mit der Ubermittlung der Abrechnungsdaten
an die Kassenarztliche Vereinigung bei den Arztpraxen enden. Richten sich Beschwer-
den von Patientinnen und Patienten gegen eine Arztpraxis und eine landes-
unmittelbare Krankenkasse bzw. eine Kassenarztliche Vereinigung, konnen diese nicht
mehr nur von Landesaufsichtsbehdrden bearbeitet werden. Dies wirde zu einer
weiteren Rechtsunsicherheit fiir die betroffenen Personen und verantwortlichen
Stellen Uber die zustdandigen Datenschutzaufsichtsbehérden fihren.

4 Bisher ist der BfDI nur fuir bundesunmittelbare Krankenkassen zustandig. Bundesunmittelbar sind
Krankenkassen, deren Zustandigkeitsbereich sich liber mehr als drei Bundeslander erstreckt (Art. 87 Abs. 2 GG).
5§90 Abs. 2 SGB IV.

6§78 Abs. 1 HS 2, Abs.3S. 1SGB V.



Schlielich wiirden die betroffenen Personen eine Aufsichtsbehorde ,vor Ort“ ver-
lieren, sodass zu beflirchten ist, dass sie bei der Verfolgung ihres Beschwerderechts
und der Durchsetzung ihrer Betroffenenrechte dies als weitere Barriere wahrnehmen
konnten.

2. Klinische Priifungen

Auch die beabsichtigte Zustandigkeitserweiterung des BfDlI fiir klinische Priifungen (§ 9
Abs. 3 2. HS Nr. 4 BDSG-E) wiirde zu einer kiinstlichen Aufspaltung der Aufsichts-
zustandigkeit fihren. Universitatskliniken bzw. Krankenhauser unterlagen als Prif-
stelle von klinischen Prifungen nach § 4 Abs. 23 S. 1 AMG einerseits der Zustandigkeit
des BfDI, wiirden im Ubrigen aber der Zustindigkeit der Landesaufsichtsbehdrden
unterliegen. Auch filir Forschungstatigkeiten, die keine klinischen Prifungen sind, und
nichtinterventionelle Studien waren weiterhin die Landesaufsichtsbehérden
zustandig.

Diese Zustandigkeitsaufspaltung lberzeugt nicht und kann sowohl die Durchsetzung
des Datenschutzrechts als auch einen effizienten Dialog mit den verantwortlichen
Universitatskliniken bzw. Krankenhdusern erschweren.

3. Jugend- und Sozialamter

Nach Artikel 5 GDNG und § 9 Abs. 3 1. HS BDSG-E in Verbindung mit der Gesetzes-
begriindung sollen moglicherweise — wie ausgefiihrt — auch die Jugend- und
Sozialamter der Datenschutzaufsicht des BfDI unterfallen, eventuell allerdings nur
insoweit, als diese Stellen gesundheitsbezogene Sozialdaten verarbeiten. Sollte an
dieser Regelung festgehalten werden, wadre eine wirksame und umfassende
Datenschutzkontrolle dieser Stellen einschliellich der Beschwerdebearbeitung sowie
der datenschutzrechtlichen Beratung grundlegend erschwert. Die Tatigkeit der
kommunal getragenen Stellen ist im Wesentlichen durch die raumliche Nahe mit den
Leistungsbeziehern und den im Rahmen der Leistungserbringung miteinander
kooperierenden Stellen gepragt. Zudem wirkt sich das erganzende Landesrecht auf die
hierfir verantwortlichen Fachressorts aus. Eine Zentralisierung der Datenschutz-
aufsicht auf den Bund wiirde diesem differenzierten sachgerechten Regelungsgefiige
der Datenschutzaufsicht entgegenstehen. Schliel3lich wiirde den im besonderen Mal3e
unterstitzungsbedurftigen betroffenen Personen die Auslibung ihres Beschwerde-
rechts, die Durchsetzung ihrer Betroffenenrechte sowie die Inanspruchnahme von
Beratungsangeboten erschwert werden, indem sie darauf verwiesen werden, sich an
eine ortlich im Regelfall weit entfernt sitzende Aufsichtsbehorde zu wenden.



IV. Fazit

Aus den oben genannten Griinden fordern die unabhangigen Datenschutzaufsichts-
behorden der Lander den Verzicht auf den geplanten Artikel 5 GDNG.



