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Studium 
> Studium Informatik 

(FH-Dortmund) 
> Studium Humanmedizin 

(Uni Düsseldorf / Uni Witten/Herdecke) 

> Studium Jura 
(Fern-Uni Hagen) 

Zusatz-Ausbildung 
> Zusatzausbildung Datenschutzbeauftragter 

(Ulmer Akademie für Datenschutz und IT-Sicherheit) 

> Zusatzausbildung Datenschutz-Auditor 
(TüV Süd) 

> Zusatzausbildung Medizin-Produkte-Integrator 
(VDE Prüf- und Zertifizierungsinstitut) 

Berufserfahrung 
> 10 Jahre klinische Erfahrung 
> 20 Jahre IT im Krankenhäusern 

> 20 Jahre Datenschutz im Gesundheitswesen 

Mitarbeit in wiss. Fachgesellschaften 
> Deutsche Gesellschaft für Medizinische Informatik, 

Biometrie und Epidemiologie e.V. (GMDS) 

> Gesellschaft für Datenschutz und Datensicherung 
e.V. (GDD) 

> Gesellschaft für Informatik (GI) 

Mitarbeit in Verbänden 
> Berufsverband der Datenschutzbeauftragten 

Deutschlands e.V. (BvD) 
> Berufsverband Medizinischer Informatiker e.V. 

(BVMI) 

> Fachverband Biomedizinische Technik e.V. (fbmt) 
> HL7 Deutschland e.V. 



Ergebnisse unserer AG 
 

− Synopse 

− Handreichung zum Umgang mit der DS-GVO (Handlungsempfehlung 
− Tätigkeitsverzeichnis 

− Einwilligung 



Synopse 



EU DS-GVO vs. Dt. Recht 

- EU DS-GVO vorangig vor deutschem Recht anzuwenden 
- EU DS-GVO existiert in allen Sprachen der EU 
- Z.T. fehlerbehaftet:  

1. Übersetzung nicht immer gut 
2. Beim Übertragen Fehler passiert 

Beispiel: Art. 20 Abs. 4: 



Vorgehen bei Synopse 

- Synopse soll Herausarbeitung der Änderungen vom jetzigen Recht zum nachfolgenden Recht 
erleichtern 

- Jetziges Recht 
1. Deutsches Recht = BDSG 
2. EU Recht = EU Richtlinie 95/46/EG 

- Bei Interpretation der DS-GVO unbedingt zu berücksichtigen: Erwägungsgrüne 
- Daher Gegenüberstellung BDSG, RL 95/46/EG  und EU DS-GVO (dt., engl.) inkl. 

Erwägungsgründe 



Synopse 
(veröffentlicht 2016-04-24) 



Umsetzungsempfehlung 



Motivation 

- EU DS-GVO ändert deutsches Datenschutzrecht 
- Grundsätze (Zweckbindung, Datenminimierung usw.) bleiben zwar erhalten, aber die 

Regelungen unterscheiden sich z.T. deutlich vom deutschen Recht 
- Daher:  



Handlungsempfehlung 
(veröffentlicht 2016-07-01) 

- EU DS-GVO ändert deutsches Datenschutzrecht 
- Grundsätze (Zweckbindung, Datenminimierung usw.) bleiben zwar erhalten, aber die 

Regelungen unterscheiden sich z.T. deutlich vom deutschen Recht 
- Daher:  



Handlungsempfehlung: Inhalte 

- Allgemeines 
• Z.B. wie interpretiere ich die DS-GVO 

- Geltungsbereich 
- Erläuterungen zu Begrifflichkeiten 

• Z.B. Personenbezug, Gesundheitsdaten, Öffentliches Interesse 
- Rechtsgrundlage für Verarbeitung 

• U.a. Rahmenbedingungen aus Art. 5, Regelungen Art. 9 
- Betroffenenrechte 

- Heraushebung Änderungen vorhandener Rechte 
- Darstellung der neuen Rechte 

- Datenverarbeitung im Unternehmen 
- Datenschutzbeauftragter 
- Forschung 
- Sanktionen 



Tätigkeitsverzeichnis 



Motivation 

- EU DS-GVO kennt Verfahrensverzeichnis nicht 
- EU DS-GVO verlangt „Verzeichnis der Verarbeitungstätigkeiten“ 
- Dabei 

• Vorgaben für (Mindest) Inhalte nur z.T. mit Inhalten Verfahrensverzeichnis identisch 
• DS-GVO kennt die Ausnahmetatbestände des BDSG für Verfahrensverzeichnis nicht, daher 

umfangreicher bzgl. „welche Tätigkeiten sind zu dokumentieren“ 
• Sanktionen, wenn Tätigkeitsverzeichnis nicht vorhanden, deutlich härter als beim BDSG 

(BDSG nicht bußgeldbewährt, DS-GVO Bußgeld bis zu 10 Mill. Euro) 



Hinweise zur Erstellung Tätigkeitsverzeichnis 
(veröffentlicht 2016-08-02) 

- Darstellung der Anforderungen von Art. 30 DS-GVO 
• Z.B. Hinweise zur Interpretation von Begrifflichkeiten 

- Aufbau, Struktur des Verzeichnisses für Verantwortlichen und Auftragsverarbeiter 



Einwilligung 



Motivation 

Wozu brauchen wir eine Einwilligung? 
- Zur Behandlung des Patienten wird keine Einwilligung benötigt; Rechtsgrundlage ist der 

Behandlungsvertrag 
- Einwilligung wird benötigt z.B. für 

• Erhebung aktueller Gesundheitsstatus eines Patienten bei Dritten, z.B. Hausarzt 
• Externe Qualitätssicherung ohne gesetzliche Grundlage mit Einsichtnahme in 

Behandlungsdaten 
(Z.B. Onkozert, Deutschen Onkologie  Centrum oder ISO 9001-Audits) 

• Übermittlung an Krankheitsregister ohne gesetzliche Grundlage 
(Z.B. MDS-Register) 

• Weitergabe von Patientendaten zu (externen) Forschungszwecken 
• Teilnahme von Patienten an Studien 
• Privatärztliche Abrechnung 

• … 



Einwilligung 

- „Übergangsregelung“ Erwägungsgrund 171 
• Beruhen die Verarbeitungen auf einer Einwilligung gemäß der Richtlinie 95/46/EG, so ist es 

nicht erforderlich, dass die betroffene Person erneut ihre Einwilligung dazu erteilt, wenn die Art 
der bereits erteilten Einwilligung den Bedingungen dieser Verordnung entspricht, so dass der 
Verantwortliche die Verarbeitung nach dem Zeitpunkt der Anwendung der vorliegenden 
Verordnung fortsetzen kann.  

• Auf der Richtlinie 95/46/EG beruhende Entscheidungen bzw. Beschlüsse der Kommission 
und Genehmigungen der Aufsichtsbehörden bleiben in Kraft, bis sie geändert, ersetzt oder 
aufgehoben werden. 

- D.h. heute gegebene Einwilligungen, welche die Vorgaben der DS-GVO berücksichtigen, gelten 
für die Zukunft. Z.B. wichtig für 

• Nachsorge in der Onkologie 
• Krankheitsregister, die nicht gesetzlich geregelt sind 
• Forschungsvorhaben 

⇒ Einwilligungen sind ab dem 25. Mai 2018 nur gültige Rechtsgrundlage für Datenverarbeitung, 
wenn sie den Anforderungen der DS-GVO entsprechen 



Hinweise zur Anpassung Einwilligungen 
(veröffentlicht 2016-08-02) 

- Darstellung der Anforderungen der DS-GVO bzgl. Einwilligung 
• Hinweis auf Besinderheit bei Kindern bzgl. Einwilligung in „Dienste der 

Informationsgesellschaft“ 
- Checkliste zur Überprüfung von Einwilligungen 
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