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Vorwort

Die Nutzung von Gesundheitsdaten zu anderen als den urspriinglich vorgesehenen Zwecken,
zum Beispiel fir die medizinische Forschung, ist fir das Datenschutzrecht eine dauerhafte
Herausforderung. Um die Mdglichkeiten zur Nutzung von Daten gerade auch flr die For-
schung zu verbessern, hat der Bundesgesetzgeber 2024 in einem Gesetzespaket unter an-
derem das ,Gesetz nur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten For-
schungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens” (Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz - GDNG) verabschiedet.” Der Fokus dieser Orientierungs-
hilfe liegt allein auf den datenschutzrelevanten Regelungen des Gesetzes.?

Eine néhere Betrachtung dieser Vorschriften, insbesondere der §§ 5 und 6 GDNG, zeigt je-
doch, dass eine einwilligungsfreie Nutzung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken
weiterhin anspruchsvoll bleibt und auch die neuen bundesgesetzlichen Regelungen keine
durchgehende Vereinfachung bewirken. Die medizinische Forschung auf der Grundlage von
Einwilligungen oder anderweitig bestehender landesrechtlicher Verarbeitungsbefugnisse
behélt daher ihre Relevanz.

Die vorliegende Orientierungshilfe soll Auslegungs- und Anwendungshilfen fiir die &ffentli-
chen Stellenin Bayern geben, insbesondere fiir solche, die selbst an Forschungsvorhaben mit
Gesundheitsdaten beteiligt sind.®

Bitte beachten Sie folgende Benutzungshinweise:

— In dieser Orientierungshilfe zitierte Verdffentlichungen des Bayerischen Landesbeauf-
tragten fur den Datenschutz sind — soweit nicht anders angegeben - auf der Internetpra-
senz https://www.datenschutz-bayern.de in der Rubrik ,Infothek" abrufbar.

— Wenn Sie Riickfragen oder Verbesserungsvorschlage haben, nutzen Sie bitte das dafiir
eingerichtete Postfach orientierungshilfen@datenschutz-bayern.de.

Art. 1 Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (im Folgenden: Artikelgesetz), BGBI. 2024 |
Nr. 102 vom 26. Mérz 2024, korrigiertin BGBI. 2024 | Nr. 102a vom 25. Mérz 2024.

Die Einfiihrung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes war unter anderem verbunden mit Anderungen im
Sozialrecht, insbesondere im Flinften Buch Sozialgesetzbuch, die jedoch nicht Gegenstand dieser Orientie-
rungshilfe sind. Im Verhéltnis zu anderen Vorschriften wird zumindest klargestellt, dass die Regelungen des
GDNG jenen des SGB V und des SGB Xl vorgehen, ,soweit Gesundheitsdaten fiir wissenschaftliche For-
schungszwecke und zu weiteren in diesem Gesetz genannten, im Gemeinwohl liegenden Zwecken verarbeitet
werden“ (§ 1 Abs. 3 GDNG).

Diese Orientierungshilfe nimmt die Ergebnisse der ,Arbeitsgemeinschaft GDNG" der unabhangigen Daten-
schutzaufsichtsbehdrden des Bundes und der Lander weder vorweg noch ersetzt sie diese. Offentliche Papiere
der Arbeitsgemeinschaft (siehe etwa unten bei Fn. 109) werden auch auf der Internetseite des Bayerischen
Landesbeauftragten fiir den Datenschutz bereitgestellt.
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l. EinfUhrung

1. Hintergrund des Gesetzes

Mit dem Erlass des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes wollte der Gesetzgeber auf die Her-
ausforderungen bei der Nutzung von bestehenden Gesundheitsdaten fiir die medizinische
Forschung reagieren. Diese sind sich nicht nur technischer und organisatorischer Natur, son-
dern ergeben sich auch aus einem ,fragmentierten“* Gesundheitsdatenschutzrecht.® Eine
solche Fragmentierung resultiert aus den nur partiellen Regelungen der Datenschutz-Grund-
verordnung (DSGVO) selbst, die durch vielfaltige bundes- und landesrechtliche Vorschriften
ergénzt werden.® Daraus konnen divergierende Rahmenbedingungen fir die Nutzung von
Gesundheitsdaten folgen, wenn es beispielweise darauf ankommt, um welche Art von Daten
es sich handelt, von wem diese urspriinglich erhoben wurden oder wie (und von wem) sie
weiterverarbeitet werden sollen.” Dies erschwert nicht zuletzt Forschungsvorhaben, die 1an-
der- oder grenzuberschreitend angelegt sind.

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz stellt keine ,rein“ datenschutzrechtliche Materie
dar, sondern umfasst einen bunten ,Strau" an Vorschriften unterschiedlicher Natur. Es trifft
zum einen klassische datenschutzrechtliche Regelungen, die etwa die Zulassigkeit von Ver-
arbeitungen oder die Zustandigkeit der Datenschutzaufsichtsbehdrden betreffen. Insofern ist
das Gesundheitsdatennutzungsgesetz als Bestandteil des ,,besonderen” beziehungsweise
wbereichsspezifischen* Datenschutzrechts® zu verstehen. Zum anderen finden sich darin
aber auch Regelungen, die beispielsweise organisatorische Fragen des Datenzugangs oder
MaBgaben fir die Publikation von Forschungsergebnissen betreffen und damit tiber den Be-
reich des Datenschutzrechts hinausgehen.®

Die Regelungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes adressieren eine Materie im Span-
nungsfeld zwischen einerseits dem Schutz von besonders sensiblen Gesundheitsdaten und
andererseits dem offentlichen (und gegebenenfalls auch privaten) Interesse an ihrer Nut-

4 Formulierung von Werry/Ntanas, MMR 2024, 641 (641 1.); vgl. auch Sachverstandigenrat zur Begutachtung
der Entwicklung im Gesundheitswesen, Digitalisierung fir Gesundheit, Gutachten, Rn. 451; Buchner, DuD
2022, 555 (6557 f.); Berry, DuD 2025, 115 (117); Kosch/Peschen, PharmR 2025, 501 (502); zum Vorschlag
eines Bund-Lander-Staatsvertrags siehe Weichert/Krawczak, MIBE 2019, Vol. 15(1), 51.

5 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 1, 33 und &fters.

& Kirchendatenschutzvorschriften, die unter Umsténden noch hinzutreten, bleiben in dieser Orientierungshilfe
auBenvor.

T Vgl. Wissenschaftsrat, Digitalisierung und Datennutzung fiir Gesundheitsforschung und Versorgung, Positio-
nen und Empfehlungen, S. 35.

8 Dazu allgemein Hornung/Spiecker gen. Déhmann, in: Simitis u. a., Datenschutzrecht, 2. Aufl. 2025,

Einl. Rn. 339 ff.

9 Zurvergleichbaren ,Zwitterstellung” der EHDS-Verordnung ,zwischen Datennutzungsrecht und bereichsspe-
zifischem Gesundheitsdatenschutzrecht” siehe Ditfurth/Jansen, ZfDR 2025, 212 (218); vgl. auch Vorschlag fiir
eine Verordnung Uber den européischen Raum fiir Gesundheitsdaten vom 3. Mai 2022, COM(2022) 197 final,
S. 71



l. Einfiihrung

zung, insbesondere flir die medizinische Forschung. Die bestehenden Probleme bei der Nut-
zung von Gesundheitsdaten wurden gerade vor dem Hintergrund der Corona-Pandemie in
vielfaltiger Weise untersucht.’® Demgegentber sind die Gefahren eines Missbrauchs sensib-
ler Gesundheitsdaten jedoch betrachtlich.™

Aus grundrechtlicher Sicht ist damitinsbesondere ein Spannungsfeld zwischen dem Schutz
personenbezogener Daten beziehungsweise dem informationellen Selbstbestimmungsrecht
(Art. 2 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 1 Abs. 1 Grundgesetz - GG - beziehungsweise Art. 7, 8
Charta der Grundrechte der Européischen Union — GRCh) und der Forschungsfreiheit (Art. 5
Abs. 3 Satz 1 GG beziehungsweise Art. 13 Satz 1 GRCh) angesprochen.'? Zumindest mittel-
bar werden auch die Belange des Gesundheits- und Lebensschutzes (Art. 2 Abs. 2 GG bezie-
hungsweise Art. 2, 3 GRCh) sowie die Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG beziehungsweise
Art. 15,16 GRCh) berlhrt.

Zur Bewidltigung dieser Herausforderungen soll das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
,Hindernisse im Bereich der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten [abbauen], um das
Potenzial der im Gesundheitssystem erzeugten Daten nutzbar zu machen und die Versor-
gung durch Forschung, Innovation und den Aufbau einer zukunftsfahigen Gesundheitsver-
sorgung zu verbessern."'3 Mit dem Gesetz soll eine Nutzung von Gesundheitsdaten zu ge-
meinwohlorientierten Forschungszwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des
Gesundheitswesens als einem ,lernenden System” ermdglicht werden. Das Ziel der Nutzung
von Gesundheitsdaten liegt darin, eine sichere, bessere und qualitatsgesicherte Gesundheits-
versorgung und Pflege zu gewahrleisten, Forschung und Innovation zu fordern und das digi-
talisierte Gesundheitssystem auf Grundlage einer soliden Datenbasis weiterzuentwickeln
(§ 1 Abs. 1 GDNG). Zu Recht wurde jedoch darauf hingewiesen, dass eine der zentralen Vo-
raussetzungen flr die Akzeptanz der Nutzung von Gesundheitsdaten darin besteht, das Ver-
trauen in die Einhaltung der rechtlichen und technischen Standards zu starken. '

Fur die Arbeit mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz ist zu beachten, dass signifikante
Anderungen am finalen Text erst spat im Gesetzgebungsverfahren vorgenommen wurden.
Die finale Fassung weicht an zentralen Stellen deutlich von dem Regierungsentwurf'® ab.

Siehe unter anderem Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Digitali-
sierung flr Gesundheit, Gutachten, Rn. 466 und ofters.

Siehe auch Konferenz der unabhangigen Datenschutzaufsichtsbehdrden des Bundes und der Lander (DSK),
Petersberger Erklarung zur datenschutzkonformen Verarbeitung von Gesundheitsdaten in der wissenschaftli-
chen Forschung vom 24. November 2022, Vorbemerkung; RoBnagel, ZD 2019, 157 (1581.).

Siehe auch DSK, Petersberger Erklarung zur datenschutzkonformen Verarbeitung von Gesundheitsdaten in
der wissenschaftlichen Forschung vom 24. November 2022, S. 5.

13 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 49. Zu den Problemen der
Digitalisierung und Datennutzung unter anderem in der Gesundheitsforschung siehe auch Wissenschaftsrat,
Digitalisierung und Datennutzung fiir Gesundheitsforschung und Versorgung, Positionen und Empfehlungen,
S. 24 ff,; Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Digitalisierung flr Ge-
sundheit, Gutachten, Rn. 445 ff,

DSK, Petersberger Erklarung zur datenschutzkonformen Verarbeitung von Gesundheitsdaten in der wissen-
schaftlichen Forschung vom 24. November 2022, Vorbemerkung; vgl. auch Sachverstandigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Digitalisierung fir Gesundheit, Gutachten, Rn. 28 und ofters.
Entwurf eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten (Gesundheitsdatennutzungsge-
setz - GDNG), Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023; siehe



2. Anwendungsbereich und Begrifflichkeiten

Zahlreiche Anderungen resultierten erst aus der Behandlung im Ausschuss fiir Gesundheit
des Deutschen Bundestags.'® Dies sollte bei der Konsultation der ,,Gesetzgebungsmateri-
alien“!’”, um daraus zum Beispiel eine Intention des Gesetzgebers abzuleiten, bedacht wer-
den.

Mit Blick auf die etwaigen Neuerungen, die sich aus dem Erlass der EHDS-Verordnung
(Rn. 35 ff.) ergeben, ist zu erwarten, dass das Gesundheitsdatennutzungsgesetz wahrend der
laufenden 21. Legislaturperiode nochmals angepasst wird.'®

2. Anwendungsbereich und Begrifflichkeiten
(§§ 1 und 2 GDNG)

a) Sachlicher Anwendungsbereich

Der sachliche Anwendungsbereich des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes wird allgemein
durch § 1 Abs. 2 GDNG bestimmt:

.Dieses Gesetz gilt flr die Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwe-
cken, zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege sowie zu weiteren im
Gemeinwohl liegenden Zwecken.”

Einschrankungen ergeben sich dabei vor allem im Hinblick auf die personenbezogenen Da-
ten (aa), die Verarbeitungsvorgange (bb) sowie die Zwecke (cc), die vom Gesetz erfasst wer-
den.

aa) Welche personenbezogenen Daten sind umfasst?

Ausweislich des Gesetzestitels und der allgemeinen Vorschrift des § 1 Abs. 1 und 2 GDNG
trifft das Gesundheitsdatennutzungsgesetz nur Regelungen zu personenbezogenen Daten '
in Gestalt von Gesundheitsdaten. Fir die Legaldefinition nimmt das Gesetz Bezug auf die
entsprechende Begriffsbestimmung der Datenschutz-Grundverordnung (§ 2 Nr. 1 GDNG in
Verbindung mit Art. 4 Nr. 15 DSGVO). Danach handelt es sich um personenbezogene Daten,
die sich auf die korperliche oder geistige Gesundheit einer nattirlichen Person, einschlieflich

urspriinglich auch Referentenentwurf des Bundesministeriums flir Gesundheit vom 4. August 2023, abrufbar
unter https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und__
Verordnungen/GuV/G/GDNG-RefE.pdf.

Vgl. Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit, BT-Drs. 20/9785 vom 13. Dezember
2023.

Beachte neben den bereits genannten Materialien der Bundesregierung und des Bundestags (Fn. 15, 16)
auch: Stellungnahme des Bundesrates, BR-Drs. 434/23 (Beschluss) vom 20. Oktober 2023; Beschluss des
Bundesrates, BR-Drs. 3/24 (Beschluss) vom 2. Februar 2024.

'8 Vgl. dazu auch den Koalitionsvertrag CDU/CSU/SPD fiir die 21. Legislaturperiode, Kap. 4.2, Zeile 3368 ff.
(,Wir beseitigen Hirden zugunsten eines besseren Datenaustausches im Rahmen des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes").

Soweit der Begriff der ,personenbezogenen Daten" verwendet wird, gilt die allgemeine Definition der Daten-
schutz-Grundverordnung (§ 2 Nr. 2 GDNG in Verbindung mit Art. 4 Nr. 1 DSGVO).
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l. Einfiihrung

der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen, beziehen und aus denen Informationen
tber deren Gesundheitszustand hervorgehen.

Der Begriff der Gesundheitsdaten ist tendenziell weit zu verstehen.?’ EG 35 DSGVO gibt ei-
nige Anhaltspunkte fir dieses im Grundsatz weite Verstandnis der Gesundheitsdaten.

Das Gesetz stellt ausdriicklich klar, dass Gesundheitsdaten in diesem Sinne auch solche Da-
ten umfassen konnen, die ,,zugleich" Sozialdaten nach § 67 Zehntes Buch Sozialgesetz-
buch sind (§ 2 Nr. 1 a.E. GDNG). Insofern ist jedoch zu beachten, dass bei den konkreten
Regelungen des Gesetzes die Erweiterung auf Sozialdaten teilweise doch wieder ausge-
schlossen sein soll (insbesondere bei § 6 GDNG).?'

Erganzender Hinweis: Diese vom Gesetzgeber beabsichtigte Einschrankung diirfte so zu
verstehen sein, dass § 6 GDNG beispielsweise fiir die Kranken- und Pflegekassen und ver-
gleichbare sozialrechtliche Leistungstrager keine Datenverarbeitungsgrundlage schaffen
soll. Etwas anderes sollte jedoch offensichtlich fir die besondere Konstellation gelten, dass
Leistungstrager ,ausnahmsweise selbst wie ein Leistungserbringer nach dem Fiinften Sozi-
algesetzbuch agieren“.?? In solchen Fallen ist davon auszugehen, dass eine Verarbeitung von
Gesundheitsdaten, die sich notwendigerweise zugleich auch als Sozialdaten darstellen, auf-
grund von § 6 GDNG zulassig ist. Dies betrifft etwa Falle, in denen die Leistungstrager selbst
Gesundheitseinrichtungen betreiben, wie zum Beispiel die Rehabilitationskliniken der gesetz-
lichen Rentenversicherungen.

Teilweise beziehen sich die Vorschriften des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes auch nur
auf die Kategorie der ,Versorgungsdaten", welche einen Ausschnitt der Gesundheitsdaten
darstellen (siehe naher unten Rn. 106).

Der Begriff der ,,Patientendaten”, der insbesondere im Landeskrankenhausrecht Verwen-
dung findet (vgl. Art. 27 Abs. 1 Satz 1 Bayerisches Krankenhausgesetz?®), ist dem Gesund-
heitsdatennutzungsgesetz unbekannt. In der Sache werden sich in aller Regel jedoch weitge-
hende Uberschneidungen zwischen Patientendaten und Gesundheitsdaten ergeben.?*

2 Européischer Datenschutzausschuss (EDSA), Leitlinien 3/2020 fiir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten fiir

wissenschaftliche Forschungszwecke im Zusammenhang mit dem COVID-19-Ausbruch vom 21. April 2020,
Rn. 7, unter Verweis auf Europaischer Gerichtshof, Urteil vom 6. November 2003, C-101/01, Rn. 50; siche
nunmebhr firr die Datenschutz-Grundverordnung auch Europaischer Gerichtshof, Urteil vom 4. Oktober 2024,
C-21/23,Rn. 81 ff.; allgemein zum Beispiel Klabunde/Horvath, in: Ehmann/Selmayr, DSGVO, 3. Aufl. 2024,
Art. 4 Rn. 66.

2 Vgl. Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 56:,§ 6 gestattet dabei
nicht die Verarbeitung von Sozialdaten®.

2 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 56.

2 Danach handelt es sich bei Patientendaten um ,alle Einzelangaben iiber persénliche oder sachliche Verhalt-

nisse bestimmter oder bestimmbarer Patienten aus dem Bereich der Krankenhauser*.

24 Vgl.auch Bieresborn, in: Forgd/Helfrich/Schneider, Betrieblicher Datenschutz, 3. Aufl. 2019, Teil X Rn. 8 (Pati-
entendaten regelméBig als Gesundheitsdaten, biometrische beziehungsweise genetische Daten).
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2. Anwendungsbereich und Begrifflichkeiten

bb) Welche Verarbeitungsvorgange sind umfasst?

Die vom Gesundheitsdatennutzungsgesetz erfassten Verarbeitungsvorgange werden durch
den Gesetzestitel und die allgemeine Vorschrift des § 1 Abs. 1 und 2 GDNG jeweils nur allge-
mein mit der ,Nutzung“ beziehungsweise ,Verarbeitung® von Gesundheitsdaten umrissen.
Vorschriften wie etwa § 2 Nr. 8 oder § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG legen dabei nahe, dass ,Nut-
zung“? und ,,Verarbeitung“2® im Gesundheitsdatennutzungsgesetz Synonyme darstellen.
In dieser Orientierungshilfe wird daher der auch sonst im Datenschutzrecht gebrauchliche
Begriff der Verarbeitung als Oberbegriff fir alle Arten des Datenumgangs gebraucht.

Die konkreten Regelungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes betreffen ganz unter-
schiedliche Aspekte der Verarbeitung von Gesundheitsdaten. § 4 GDNG umfasst beispiels-
weise Regelungen uber die Verkniipfung, Verfiigbarmachung, Ubermittiung und Weitergabe
von bestimmten Gesundheitsdaten. Soweit diese Begrifflichkeiten eine wortliche Entspre-
chung in der Datenschutz-Grundverordnung haben, ist — auch in Ermangelung einer aus-
driicklichen Legaldefinition in § 2 GDNG - das jeweilige Verstandnis nach der Datenschutz-
Grundverordnung zugrunde zu legen. Dies giltinsbesondere fiir die ,Verkniipfung“?’ oder die
,Ubermittlung"?8
dass Daten ,weitergegeben®, ,zuganglich gemacht* oder ,verfligbar gemacht” werden, diirfte
es sich aufgrund des funktionalen Zusammenhangs um Unterfélle der ,Offenlegung“?® im
Sinne der Datenschutz-Grundverordnung handeln.

von Daten. Soweitim Gesundheitsdatennutzungsgesetz davon die Rede ist,

Eine zentrale Rolle innerhalb des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes spielt der Begriff der
»Sekundérdatennutzung" von Gesundheitsdaten. Diese ist nach der Legaldefinition in § 2
Nr. 8 GDNG ,die Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten zu anderen Zwecken als denje-
nigen, fir welche die Daten urspriinglich erhoben wurden*.*° Die Sekundérdatennutzung bil-
det damit das Gegenstiick zur ,Primardatennutzung®, bei welcher die Daten zu eben jenem
Zweck verarbeitet werden, flr den sie erhoben wurden, insbesondere zum Zweck der Ge-
sundheitsversorgung.®'

% Zur Bedeutung im friiheren nationalen Recht siehe § 3 Abs. 5 BDSG a. F. (bis zum 24. Mai 2018); unter Um-
standen ist die Begrifflichkeit inspiriert vom Sozialgesetzbuch, wo weiterhin auch von ,Nutzung" die Rede ist,
vgl. § 67b Abs. 1 SGB X; dazu Bieresborn, in: Schiitze, SGB X, 9. Aufl. 2020, § 67b Rn. 8.

% Zur Verarbeitung als Oberbegriff nach der Datenschutz-Grundverordnung siehe Art. 4 Nr. 2 DSGVO.

2 Siehe Art. 4 Nr. 2 Var. 16 DSGVO.

% Siehe Art. 4 Nr. 2 Var. 12 DSGVO.

2 Siehe Art. 4Nr.2 Var. 11 DSGVO.

30 Vgl. auch die Definition nach Art. 2 Abs. 2 Buchst. e EHDS-VO: ,die Verarbeitung elektronischer Gesundheits-
daten fur die in Kapitel IV der vorliegenden Verordnung genannten Zwecke, sofern es sich nicht um die Zwecke
handelt, fiir die sie urspriinglich erhoben oder erstellt wurden"; EDSA, Leitlinien 3/2020 fiir die Verarbeitung
von Gesundheitsdaten fiir wissenschaftliche Forschungszwecke im Zusammenhang mit dem COVID-19-Aus-
bruch vom 21. April 2020, Rn. 11.

81 So etwa die Begriffsbestimmung nach Art. 2 Abs. 2 Buchst. d EHDS-VO. Eine Primarnutzung fiir Forschungs-
zwecke ist aber moglich, wenn personenbezogene Daten direkt flir wissenschaftliche Studien erhoben werden;
vgl. EDSA, Leitlinien 3/2020 fiir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten fiir wissenschaftliche Forschungszwe-
cke im Zusammenhang mit dem COVID-19-Ausbruch vom 21. April 2020, Rn. 11.
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l. Einfiihrung

cc) Welche Zwecke der Verarbeitung sind umfasst?

Nach der allgemeinen Vorschrift des § 1 Abs. 1 und 2 GDNG bezieht sich das Gesundheits-
datennutzungsgesetz auf drei verschiedene Zwecke der Verarbeitung von Gesundheitsda-
ten, namlich [1] zu gemeinwohlorientierten Forschungszwecken, [2] zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung und Pflege sowie [3] zu weiteren im Gemeinwohl liegenden Zwe-
cken. Diese Zwecke werden im Gesetz nicht naher definiert.

In dieser Orientierungshilfe liegt der Fokus auf dem ersten der genannten Zwecke, also der
(Weiter-)Verarbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken. Hinweise zur Ausle-
gung geben dabei die Definitionen des § 2 Nr. 5 GDNG (,Forschungsvorhaben") sowie § 2
Nr. 8 GDNG (,Gesundheits- und Versorgungsforschung"). Beide Normen setzen den For-
schungsaspekt in Bezug zum ahnlichen Begriff der ,wissenschaftlichen Forschungszwecke"
nach der Datenschutz-Grundverordnung. 2

Erganzender Hinweis: Hierzu kann insbesondere auch auf das Positionspapier der Konfe-
renz der unabhangigen Datenschutzaufsichtsbehtrden des Bundes und der Lander (DSK)
zum Begriff ,wissenschaftliche Forschungszwecke" Bezug genommen werden. 3 Die in die-
sem Positionspapier entwickelten Merkmale der wissenschaftlichen Forschungszwecke
durften auch auf die gemeinwohlorientierten Forschungszwecke nach dem Gesundheitsda-
tennutzungsgesetz anwendbar sein.

Eine eigenstdndige unionsrechtliche Definition der wissenschaftlichen Forschung (,scientific
research”) soll nach dem Entwurf fiir einen ,Digital-Omnibus" in einen neuen Art. 4 Nr. 38
DSGVO aufgenommen werden.®* Es bleibt abzuwarten, ob diese Vorschrift tatsachlich Ein-
gang in den Text der Datenschutz-Grundverordnung finden wird.

Die drei genannten Verarbeitungszwecke kdnnen auch inhaltlich verschrankt sein. So kann
sich ein Forschungsvorhaben im Sinne des Gesetzes nicht nur auf das Ziel erstrecken, ,die
Gesundheit zu fordern, Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und ihre Folgen zu vermindern®,
sondern auch darauf, ,die Gesundheitsversorgung und -pravention zu verbessern® sowie ,das

Gesundheitswesen weiterzuentwickeln®.%°

b) Personlicher Anwendungsbereich

Von besonderem Interesse fiir diese Orientierungshilfe ist eine genauere Bestimmung der
»datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen”, welche im Rahmen der Vorschrift
tber die Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten (§ 6 GDNG, Rn. 100 ff.) die zentralen Ak-
teure darstellen. Bei diesen handelt es sich gemaB § 2 Nr. 7 GDNG um Einrichtungen, in de-
nen fir Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fir die Beurteilung der

32 Siehe insbesondere Art. 9 Abs. 2 Buchs. j und Art. 89 Abs. 1 Satz 1 und 2 DSGVO; Erwagungsgrund 159
DSGVO.

3 DSK, Positionspapier zum Begriff ,wissenschaftliche Forschungszwecke" vom 11. September 2024.

3 Vorschlag fiir eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnungen

(EU) 2016/6791...] vom 19. November 2025, COM(2025) 837 final, darin Art. 3 Abs. 1 Buchst. b (Art. 4 Nr. 38
DSGVO-E).
% Vgl.§ 2Nr. 6 GDNG.
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2. Anwendungsbereich und Begrifflichkeiten

Arbeitsfahigkeit des Beschaftigten, fir die medizinische Diagnostik oder flir Zwecke der Ver-
sorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich Daten von oder unter der Ver-
antwortung von Angehdrigen eines Heilberufs verarbeitet werden, der fir die Berufsaus-
Ubung oder die Fuhrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfor-
dert.

Nach der Gesetzesbegriindung soll mit dieser Bestimmung der Geltungsbereich des unten
naher beleuchteten § 6 GDNG (Rn. 100 ff.) Uiber den Kreis der Leistungserbringer nach dem
Fiinften Buch Sozialgesetzbuch (wie etwa Arztinnen und Arzte) hinaus erstreckt werden. Da-
mit sollten insbesondere auch arbeitsmedizinische Einrichtungen, Apotheken sowie Dienst-
leister, die ihre medizinischen, rehabilitativen oder krankenpflegerischen Leistungen auBer-
halb des Geltungsbereiches des Sozialgesetzbuches anbieten, sowie Einrichtungen der Ge-
sundheitsversorgung im Bereich der Rehabilitation einbezogen werden. Die Definition soll
sich an Art. 9 Abs. 2 Buchst. h und Abs. 3 DSGVO sowie § 203 Abs. 1 Nr. 1 Strafgesetzbuch
anlehnen. Der in Art. 9 Abs. 2 Buchst. h DSGVO ebenfalls genannte Zweck der ,Verwaltung
von Systemen und Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich” wurde dabei nicht mit auf-
genommen, da beispielsweise die gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen und auch private
Kranken- und Pflegeversicherungen nicht umfasst sein sollten,38

Wahrend der Begriff der ,Einrichtung® in diesem Sinne keine wesentliche Einschrankung mit
sich bringt, weisen die von § 2 Nr. 7 GDNG angesprochenen Zwecke darauf hin, dass es sich
im weiteren Sinne um eine ,medizinische” Einrichtung handeln muss (Gesundheitsvor-
sorge, Arbeitsmedizin, Beurteilung der Arbeitsfahigkeit, medizinische Diagnostik, Versorgung
oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich). Dies wird auch klargestellt durch die
Anforderung, dass die Daten ,von oder unter der Verantwortung von Angehdrigen eines Heil-
berufs* verarbeitet werden mussen. Idealtypisch umfasst sind daher etwa Krankenhauser,
Universitatskliniken oder Arztpraxen.

Hinweis: Die gesetzliche Definition der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen ver-
engt damit den Anwendungsbereich des Gesetzes an zentralen Stellen splrbar, da beispiels-
weise Einrichtungen aus dem Hochschulkontext (zum Beispiel Lehrstuhle, Institute, Fa-
kultaten), welche die Anforderungen des § 2 Nr. 7 GDNG nicht erflillen kénnen, vom Anwen-
dungsbereich des Gesetzes nicht umfasst sind.®’

Im Hinblick auf Gesundheitseinrichtungen, die einen gemeinsamen Trager aufweisen (wie
etwa unterschiedliche Kliniken/Klinikstandorte in gemeinsamer Tragerschaft), gilt Folgen-
des: In Anlehnung an allgemeine datenschutzrechtliche Grundsétze sind alle Einrichtungen,
die selbst Verantwortliche im Sinne des Art. 4 Nr. 7 DSGVO darstellen, als gesonderte daten-
verarbeitende Gesundheitseinrichtungen nach § 2 Nr. 7 GDNG anzusehen. 38 Kliniken inner-
halb eines Klinikverbunds, die selbst verantwortliche Stelle nach Art. 4 Nr. 7 DSGVO (in Ver-
bindung mit Art. 3 Abs. 2 Bayerisches Datenschutzgesetz - BayDSG) darstellen, sind daher

% Vgl. Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 50; vgl. auch ebd.,
S. 56.

87 Vgl. darliber hinaus auch zum Ausschluss von Pharmaunternehmen Koch/Peschen, PharmR 2025, 501 (507).

% Eine solche datenschutzrechtliche Betrachtung anhand des Begriffs des Verantwortlichen nach Art. 4 Nr. 7

DSGVO (in Verbindung mit Art. 3 Abs. 2 BayDSG) ist einer Bewertung anhand von gesellschafts- oder kran-
kenhausrechtlichen Merkmalen vorzuziehen; zu letzterem siehe Schneider/Katzenstein, GuP 2024, 196 (197).
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l. Einfiihrung

auch als eigene datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen im Sinne des § 2 Nr. 7 GDNG
anzusehen.

Dariiber hinaus fihrt das Gesundheitsdatennutzungsgesetz noch weitere neue Kategorien
von Normadressaten ein, die (zumindest teilweise) auch schon mit konkreten Rechten und
Pflichten belegt sind, wie die ,,datenhaltenden” und ,datenmittelnden Stellen sowie die
»Datennutzenden”. Diese Kategorien nehmen teilweise Bezug auf bereits bestehende Ein-
richtungen (zum Beispiel nach dem Sozialgesetzbuch, siehe sogleich) und sind im Ubrigen
vor allem im Hinblick auf die Vorbereitung auf den Geltungsbeginn der EHDS-Verordnung
(Rn. 35 ff.) zu sehen.

Die ,datenhaltenden Stellen" sind definiert als nattirliche und juristische Personen ein-
schlieBlich deren Zusammenschlisse im Sinne von Datenplattformen oder Dateninfrastruk-
turen, die berechtigt oder verpflichtet sind, Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke und
weitere im Gesundheitsdatennutzungsgesetz genannte Zwecke Dritten zur Verfligung zu
stellen (§ 2 Nr. 3 GDNG). Zu diesen datenhaltenden Stellen gehoren ,insbesondere” gesetz-
lich geregelte Stellen wie das Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d Flinftes
Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (SGB V), das Zentrum fiir
Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut und die Plattform nach § 64e Abs. 9 SGB V.
Die datenhaltenden Stellen werden im Gesetz in erster Linie im Zusammenhang mit der ,Da-
tenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten”3® beim Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte nach § 3 GDNG adressiert. Konkrete Rechte und Pflichten fiir
die datenhaltenden Stellen lassen sich derzeit aus diesen Vorschriften noch nicht entnehmen.

Der ebenfalls im Gesetz verwendete Begriff der ,datenmittelnden Stellen“*° wird dort hin-
gegen nicht gesondert erlautert. Auch fir diese Stellen sind konkrete Rechte und Pflichten
aufgrund der gesetzlichen Regelungen derzeit noch nicht absehbar.

Die ,Datennutzenden", definiert als natiirliche und juristische Personen, die Zugang zu Ge-
sundheitsdaten zu Forschungszwecken und weiteren in diesem Gesetz genannten Zwecken
begehren oder erhalten haben (§ 2 Nr. 4 GDNG), sollen nach der gesetzlichen Konzeption
das Gegenstlick zu den datenhaltenden Stellen bilden. Zwischen Datenhaltern und Datennut-
zern soll die oben genannte Datenzugangs- und Koordinierungsstelle als Mittlerin fungie-
ren.*! Zumindest im Hinblick auf die Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums
Gesundheit mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander nach § 4 GDNG (Rn. 67 ff.)*?
und der Geheimhaltung von Daten? sind die Datennutzenden bereits mit einigen konkreten
Pflichten belegt.

39 Siehe dazu auch https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/Aufgaben/Datenzugangs-und-Koordinierungsstelle/

_node.html.
40 Siehe § 3 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4, Abs. 3 Satz 1 Nr. 3und 4 GDNG.
4 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 34.
42 Siehe § 4 Abs. 8 GDNG.
4 Siehe § 7 GDNG.
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3. Zusammenhang mit anderen Instrumenten auf Unions- und Bundesebene

c) Zeitlicher Anwendungsbereich

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz ist am Tag nach seiner Verkiindung vollstandig in
Kraft getreten, das heiBt am 26. Marz 2024.4* Seit diesem Tag kénnen daher grundsatzlich
auch Antrage nach dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz gestellt werden. Tatsachlich
hangt der Vollzug einzelner Vorschriften des Gesetzes allerdings an einigen Stellen von wei-
teren Umsetzungsschritten ab, wie etwa dem Erlass zusatzlicher Vorschriften durch Rechts-
verordnung.*®

3. Zusammenhang mit anderen Instrumenten auf Unions- und
Bundesebene

Die Einfihrung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes ist auch vor dem Hintergrund ande-
rer Instrumente auf unionaler und Bundesebene zu sehen, die hier zumindest kurz angerissen
werden sollen.

a) Verordnung Uber den europdischen Gesundheitsdatenraum

Mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz sollen unter anderem auch ,erste Schritte zur
Vorbereitung des deutschen Gesundheitswesens auf eine europédische Anbindung an den
EHDS [European Health Data Space] unternommen* werden.*® Auf unionaler Ebene wurde
das Gesetzgebungsverfahren fir die entsprechende ,Verordnung Uber den europaischen
Gesundheitsdatenraum” (EHDS-Verordnung beziehungsweise EHDS-VO)*" im Frihjahr
2025 abgeschlossen.*® Die einzelnen Vorschriften der EHDS-Verordnung werden erst mit ei-
nigem zeitlichen Verzug ihre Geltung entfalten.*® Da es sich um eine EU-Verordnung handelt,
wird die EHDS-Verordnung allgemeine Geltung haben, in allen ihren Teilen verbindlich sein
und unmittelbar in jedem EU-Mitgliedstaat gelten.>° Dies bedeutet auch, dass gegebenenfalls
noch Anpassungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes oder anderer nationaler Vor-
schriften erforderlich werden (Rn. 7).

4 Siehe Art. 6 Abs. 1 Artikelgesetz; zur genauen Bestimmung des Inkrafttretens siehe auch oben bei Fn. 1.

4 Zum Beispiel nach § 4 Abs. 9 GDNG. Siehe auch Verordnung zur ndheren Regelung von Verfahren nach dem
Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten vom 29. Januar 2025, BGBI. 2025 | Nr. 27, einschlief3-
lich einer Verordnung zur Regelung der Verfahren beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit (Art. 1). Diese
Verordnung bezieht sich in erster Linie auf Verfahren beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303d
SGBV.

4 Siehe Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 2 und 33; vgl. auch

Stellungnahme des Bundesrats, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 93 = BR-Drs. 434/23 (Be-

schluss) vom 20. Oktober 2023, S. 10 (Nr. 14 Buchst. e).

Siehe urspriinglich den Vorschlag fiir eine Verordnung tiber den européischen Raum fiir Gesundheitsdaten

vom 3. Mai 2022, COM(2022) 197 final.

4 Verordnung (EU) 2025/327 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2025 tiber den eu-
ropaischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und der Verordnung (EU)
2024/2847, ABI. L 2025/327 vom 5. Mé&rz 2025.

4 Siehe Art. 105 EHDS-VO. Der Geltungsbeginn fiir Kapitel IV iiber die Sekundérnutzung ist differenziert gere-
gelt und reicht von zwei Jahren bis zu zehn Jahren ab Inkrafttreten der Verordnung.

% Siehe Art. 288 Abs. 2 Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union.

47
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Die EHDS-Verordnung soll den Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Zwecke
der Primarnutzung von Gesundheitsdaten (Kapitel Il - Art. 3 ff. EHDS-VO) sowie der Sekun-
darnutzung elektronischer Gesundheitsdaten unter anderem fur Zwecke der wissenschaft-
lichen Forschung (Kapitel IV - Art. 50 ff. EHDS-VO) erleichtern (Art. 1 Abs. 1 EHDS-VO).
Damit sollen unionsweite Regelungen geschaffen werden, welche die Nutzung von Gesund-
heitsdaten gemeinsamen Vorschriften und gemeinsamen Mechanismen unterwerfen (vgl.
Art. 1 Abs. 2 Buchst. ¢ EHDS-VO). Die von der EHDS-Verordnung erfassten ,elektronischen
Gesundheitsdaten* umfassen dabei sowohl personenbezogene als auch nicht-personenbe-
zogene elektronische Gesundheitsdaten.®! Die personenbezogenen elektronischen Ge-
sundheitsdaten werden verstanden als Gesundheitsdaten sowie genetische Daten im Sinne
des Art. 4 Nr. 15 und 13 DSGVO, die in elektronischer Form verarbeitet werden. 2

Die ,Sekundarnutzung" im Sinne der EHDS-Verordnung ist definiert als ,die Verarbeitung
elektronischer Gesundheitsdaten fiir die in Kapitel IV der vorliegenden Verordnung genann-
ten Zwecke, sofern es sich nicht um die Zwecke handelt, fir die sie urspriinglich erhoben oder
erstellt wurden" (Art. 2 Abs. 2 Buchst. e EHDS-VO). Dazu sollen durch ,Gesundheitsdatenin-
haber"%® sehr weit gefasste Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten bereitgestellt wer-
den (vgl. Art. 51 EHDS-VQ).>* ,Gesundheitsdatennutzer*® kénnen diese zu einer ganzen
Reihe von Zwecken verarbeiten, die nicht allein auf die wissenschaftliche Forschung be-
schrankt sind (vgl. Art. 53 EHDS-VO).% Fiir den Zugang zu Gesundheitsdaten werden eigen-
standige Governance-Strukturen vorgesehen, bei denen die ,Zugangsstellen fir Gesund-
heitsdaten” eine wesentliche Rolle spielen (vgl. Art. 55 ff. EHDS-VO). Gesundheitsdateninha-
ber werden gegenliber den Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten mit diversen Pflichten be-
legt (Art. 60 EHDS-VO).

Wahrend des Gesetzgebungsverfahrens war insbesondere strittig, ob ein Opt-out vorgese-
hen werden sollte, ob also Patienten entscheiden kdnnen sollten, dass sie ihre Daten nicht flr
eine Sekundarnutzung zur Verfligung stellen, oder ob sogar noch weitergehend bei bestimm-
ten Kategorien von Daten ein Opt-in erforderlich sein sollte.%” Der finale Text der EHDS-Ver-
ordnung flhrt nun im Rahmen der Sekundarnutzung eine grundsétzliche Opt-out-Regelung
(Widerspruchsrecht) ein (Art. 71 EHDS-VO). Die Mitgliedstaaten kénnen jedoch Ausnahmen
vorsehen, nach denen Daten gleichwohl unter bestimmten Voraussetzungen fiir eine Sekun-
darnutzung zur Verfiigung stehen kénnen (Art. 71 Abs. 4 bis 7 EHDS-VO). Im Hinblick auf das

1 Siehe Art. 2 Abs. 2 Buchst. a bis ¢ EHDS-VO.

52 Siehe Art. 2 Abs. 2 Buchst. ain Verbindung mit Art. 2 Abs. 1 Buchst. a EHDS-VO.
% Siehe dazu Art. 2 Abs. 2 Buchst. t EHDS-VO.

5 Zur Kritik daran siehe etwa DSK, Stellungnahme ,Nutzung von Gesundheitsdaten braucht Vertrauen — Der Eu-
ropdische Gesundheitsdatenraum darf das Datenschutzniveau der Datenschutz-Grundverordnung nicht aus-
hohlen" vom 27. Marz 2023, S. 4.

% Siehe dazu Art. 2 Abs. 2 Buchst. u EHDS-VO.

% Zum Zweck der wissenschaftlichen Forschung, siehe Art. 53 Abs. 1 Buchst. e EHDS-VO.

57 Vgl. dazu etwa den Kommissionsentwurf (Fn. 47, keine gesonderte Vorschrift dazu) sowie die Haltungen des
Europaischen Parlaments (z.B. Amendments adopted on 13 December 2023 on the proposal for a regulation
on the European Health Data Space, Dok. P9 TA(2023)0462, Art. 33 Abs. 5 EHDS-VO-E) und des Rats (z.B.
Mandate for negotiations with the European Parliament, Dok. ST 16048 2023 REV 1, Art. 35F EHDS-VO-E) im

Rahmen der Verhandlungen.

16



3. Zusammenhang mit anderen Instrumenten auf Unions- und Bundesebene

Widerspruchsrecht wird auch die Zustandigkeit der Datenschutzaufsichtsbehorden beson-
ders geregelt (Art. 65 EHDS-VO).

Das Verhadltnis der EHDS-Verordnung zum bestehenden Recht und insbesondere zum Ge-
sundheitsdatennutzungsgesetz wird in Abschnitt IV naher erldutert.

b) Weitere Gesetzesvorhaben auf Bundesebene

Geplant ist auf nationaler Ebene der Erlass eines Forschungsdatengesetzes. Ein entspre-
chender Entwurf steht weiterhin offenbar auf der politischen Agenda.® Nach einem Eckpunk-
tepapier aus der letzten Legislaturperiode soll das Gesundheitsdatennutzungsgesetz im Ver-
haltnis zu einem kiinftigen Forschungsdatengesetz jedoch spezieller sein.*®

Angedacht ist dariiber hinaus auch eine gesetzliche Normierung fiir die diversen Register,
welche derzeit oftmals gesetzlich nicht besonders geregelt sind.®® Zwischenzeitlich liegt zu-
mindest auch ein Referentenentwurf fir ein sog. Medizinregistergesetz vor.°’

% Siehe dazu Koalitionsvertrag CDU/CSU/SPD fiir die 21. Legislaturperiode, Kap. 2.4, Zeile 2572 f.; zum aktuel-
len Stand auch , Entwurf zu Forschungsdaten-Gesetz noch in 2025, Forschung & Lehre, 15. Oktober 2025,
https://www.forschung-und-lehre.de/politik/entwurf-zu-forschungsdatengesetz-noch-in-2025-7341.

% Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, Eckpunkte Forschungsdatengesetz vom 28, Februar 2024,

S 1.

80 Vgl. Koalitionsvertrag CDU/CSU/SPD fiir die 21. Legislaturperiode, Kap. 4.2, Zeile 3531,

1 Bundesministerium fiir Gesundheit, Referentenentwurf eines Gesetzes zur Stirkung von

Medizinregistern und zur Verbesserung der Medizinregisterdatennutzung vom 27. Oktober 2025,

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/

Gesetze_und_Verordnungen/GuV/M/Medizinregistergesetz_ RefE.pdf.
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ll. Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen
auBerhalb des Gesundheitsdatennutzungsgeset-
zes

1. Besonderer Schutz flir Gesundheitsdaten — datenschutz-
rechtliches ,Forschungsprivileg®

Gerade in dem hier im Vordergrund stehenden Zweck der Weiterverarbeitung von Gesund-
heitsdaten zu Forschungszwecken stehen sich zwei Grundentscheidungen des Datenschutz-
rechts gegentber.

Einerseits erkennt es die besondere Schutzbedurftigkeit von Gesundheitsdaten an und be-
zieht diese in die besonderen Kategorien personenbezogener Daten nach Art. 9 Abs. 1
DSGVO ein. Danach ist die Verarbeitung von Gesundheitsdaten im Ausgangspunkt ,unter-
sagt”, sofern nicht eine der Ausnahmen nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO eingreift. Bei den fraglichen
Datenverarbeitungen sind insbesondere Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DSGVO (wissenschaftliche
Forschungszwecke) ®? oder gegebenenfalls auch Art. 9 Abs. 2 Buchst. i DSGVO (6ffentliches
Interesse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit) relevant, die beide jeweils unter anderem
eine gesonderte Grundlage aus dem Unionsrecht oder dem nationalen Rechtvoraussetzen.®3
Der Gesundheitsdatenschutz wird aus diesem Grund nur rudimentar durch das europédische
Datenschutzrecht selbst vorgegeben. 54

Andererseits wird die Datenschutz-Grundverordnung in vielfaltiger Weise von dem sog. da-
tenschutzrechtlichen Forschungsprivileg®® durchzogen. Der Verweis auf (derzeit nicht na-
her definierte®®) ,wissenschaftliche Forschungszwecke" filhrt an zahlreichen Stellen zu Lo-
ckerungen anderweitig bestehender Regelungen. Diese Privilegierung spiegelt die oben be-
reits angesprochene Fundierung der Forschungsfreiheit auch in der Grundrechte-Charta wi-
der (Rn. 4). Ebenso wie bei den Gesundheitsdaten (Rn. 10 f.) diirfte auch im Hinblick auf die
sForschung* im Grundsatz von einem weiten Verstandnis auszugehen sein. Diese wissen-
schaftlichen Forschungszwecke werden unstreitig wissenschaftliche Forschungsvorhaben
umfassen, die im offentlichen Interesse im Bereich der offentlichen Gesundheit durchgefiihrt
werden.%” Grundsétzlich kann aber auch privat finanzierte oder privat durchgefiihrte

62 Siehe dazu etwa Weichert, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Art. 9 DSGVO Rn. 126 ff.; Petri,
in: Simitis u. a,, Datenschutzrecht, 2. Aufl. 2025, Art. 9 DSGVO Rn. 96.

6 Art. 9 Abs. 2 Buchst. h DSGVO ist demgegendiber in erster Linie fir die Primérnutzung von Gesundheitsdaten,
zum Beispiel im Rahmen einer Krankenhausbehandlung, von Relevanz.

64 Vgl. auch Werry/Ntanas, MMR 2024, 641; auch bereits oben Rn. 1.

%  Siehe etwa Weichert, ZD 2020, 18 ff.; Werry/Ntanas, MMR 2024, 641; Buchner, DuD 2022, 555 ff.; Becker,
Ordnung der Wissenschaft 2022, 103 ff.,; DSK, Positionspapier zum Begriff ,wissenschaftliche Forschungs-
zwecke" vom 11, September 2024.

% Siehe aber den Entwurf fiir einen Art. 4 Nr. 38 DSGVO-E nach dem Digital-Omnibus, oben bei Rn. 22.

67 Vgl. Erwdgungsgrund 159 Satz 4 DSGVO.
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1. Datenschutzrechtliches ,,Forschungsprivileg*

Forschung dem datenschutzrechtlichen Begriff unterfallen.%® Demgegentiber st6Bt der Be-
griff der wissenschaftlichen Forschungszwecke unter anderem bei sog. Big Data- oder Data
Mining-Anwendungen auf Grenzen, daim Einzelfall durchaus zweifelhaft sein kann, ob es sich
um eine ,bloBe" massenhafte Analyse und Aufbereitung von Daten handelt, ohne die Anfor-
derungen an eine wissenschaftliche Forschung zu erflllen.®

Diese Privilegierung der Forschung zeigt sich zunachst in der Lockerung des Zweckbin-
dungsgrundsatzes durch Art. 5 Abs. 1 Buchst. b Halbs. 2 DSGVO, wonach eine Weiterverar-
beitung unter anderem fiir wissenschaftliche Forschungszwecke gemaB Art. 89 Abs. 1
DSGVO nicht als unvereinbar mit den urspriinglichen Zwecken gilt (Fiktion der Zweckverein-
barkeit’?). Nach dem Grundsatz der Zweckbindung miissen Daten fiir festgelegte, eindeutige
und legitime Zwecke erhoben werden und dirfen nicht in einer mit diesen Zwecken ,nicht zu
vereinbarenden Weise weiterverarbeitet werden” (Art. 5 Abs. 1 Buchst. b Halbs. 1 DSGVO).
Im Verhéltnis zu den Rechtsgrundlagen nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 DSGVO stellt der Zweck-
bindungsgrundsatz nach wohl ganz iberwiegender Auffassung ein zusatzliches Uberprii-
fungskriterium auf, das zusammen mit den sonstigen RechtmaBigkeitsvoraussetzungen fur
Datenverarbeitungen (kumulativ) zu erfillen ist.”!

Aufgrund der Fiktion der Zweckvereinbarkeit nach Art. 5 Abs. 1 Buchst. b Halbs. 2 DSGVO
entfallt etwa bei einer zweckandernden Weiterverarbeitung von Daten zu wissenschaftlichen
Forschungszwecken die Pflicht nach Art. 5 Abs. 1 Buchst. b Halbs. 1 (gegebenenfalls in Ver-
bindung mit Art. 6 Abs. 4) DSGVO zur Priifung der Vereinbarkeit mit den urspriinglichen Zwe-
cken. Dies entbindet jedoch nicht von der Prifung, ob die Weiterverarbeitung ebenfalls auf
die Rechtsgrundlage der urspriinglichen Verarbeitung gestutzt werden kann, oder ob dazu
eine gesonderte Rechtsgrundlage nach Art. 6 Abs. 1 DSGVO erforderlich ist.

Art. 89 Abs. 1 DSGVO erkennt an, dass solche Flexibilisierungen flr Verarbeitungen zum
Zwecke der wissenschaftlichen Forschung mit geeigneten Garantien fir die Rechte und
Freiheiten der betroffenen Personen einhergehen sollten. Mit technischen und organisatori-
schen MaBnahmen soll insbesondere die Achtung des Grundsatzes der Datenminimierung
gewahrleistet werden. Zu diesen MaBnahmen kann die Pseudonymisierung”™ gehdren,

8 Vgl Erwdgungsgrund 159 Satz 2 DSGVO; zu den Grenzen dieser Einbeziehung siehe Weichert, ZD 2020, 18
(191.); kritisch Caspar, in: Simitis u. a., Datenschutzrecht, 2. Aufl. 2025, Art. 89 DSGVO Rn. 18; vgl. auch DSK,
Positionspapier zum Begriff ,wissenschaftliche Forschungszwecke", 11. September 2024, S. 4 (Privilegierung
setzt voraus, dass wissenschaftliche Forschung dem Gemeinwohl zugutekommt und ,nicht ausschlieBlich
kommerziellen oder sonstigen Einzelinteressen dient").

8 Vgl. dazu Raum, in: Ehmann/Selmayr, DSGVO, 3. Aufl. 2024, Art. 89 Rn. 27; Caspar, in: Simitis u. a,, Daten-
schutzrecht, 2. Aufl. 2025, Art. 89 DSGVO Rn. 18; Buchner/Tinnefeld, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG,

4. Aufl. 2024, Art. 89 DSGVO Rn. 12.

0 Siehe etwa Herbst, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, Art. 5 DSGVO Rn. 50.

" Siehe Herbst, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, Art. 5 DSGVO Rn. 28 1., 48 ff., 54; Heberlein, in: Ehmann/
Selmayr, DSGVO, 3. Aufl. 2024, Art. 5 Rn. 26; Stief, in: Schroder, Bayerisches Datenschutzgesetz, 2021, Art. 6
Rn. 5, 13 ff.; aus der Rechtsprechung beispielsweise Europaischer Gerichtshof, Urteil vom 1. Oktober 2015, C-
201/14 Rn. 30 mw.N.; vgl. auch Artikel 29-Datenschutzgruppe, Opinion 03/2013 on purpose limitation, WP
203 vom 2. April 2013,S.12.

2 Siehe die Legaldefinition in Art. 4 Nr. 5 DSGVO; ferner Erwégungsgrund 26 Satz 2 DSGVO. Zur Unterschei-
dung von anonymen/anonymisierten Daten und den unterschiedlichen Funktionen der Pseudonymisierung,
siehe etwa Hansen, in: Simitis u. a., Datenschutzrecht, 2. Aufl. 2025, Art. 4 Nr. 5 DSGVO Rn. 13 ff.
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Il. Datenschutzrechtliche Rahmenbedingungen

sofern es moglich ist, die Forschungszwecke auf diese Weise zu erflillen (Art. 89 Abs. 1 Satz 3
DSGVO). Soweit die Forschungszwecke durch anonymisierte Daten’ erreicht werden kon-
nen, hat die Verarbeitung anonymisierter Daten Vorrang (vgl. Art. 89 Abs. 1 Satz 4 DSGVO).™
Auch diese Garantien werden an unterschiedlichen Stellen im nationalen Recht naher entfal-
tet.”®

Die Privilegierung wissenschaftlicher Forschungszwecke betrifft darliber hinaus die daten-
schutzrechtlichen Betroffenenrechte. Uber einzelne Einschrankungen bei den Informati-
onspflichten, dem Loschungs- und Widerspruchsrecht hinaus ’® sieht Art. 89 Abs. 2 DSGVO
vor, dass im Fall der Verarbeitung von personenbezogenen Daten zu wissenschaftlichen For-
schungszwecken Ausnahmen von den Betroffenenrechten geméaB Art. 15, 16, 18 und 21
DSGVO (Rechte auf Auskunft, Berichtigung, Einschrankung der Verarbeitung und Wider-
spruch) vorgesehen werden kénnen. Dies setzt voraus, dass diese Rechte voraussichtlich die
Verwirklichung der spezifischen Zwecke unmdglich machen oder ernsthaft beeintrachtigen
und solche Ausnahmen flr die Erfullung dieser Zwecke notwendig sind. Wie bereits beim Ge-
sundheitsdatenschutzrecht gilt auch hier flr den Forschungsdatenschutz, dass die Regelun-
gen der Datenschutz-Grundverordnung eher rudimentarer Natur sind und die Spezifika dem
mitgliedstaatlichen Recht tiberlassen.”” Diese Lockerungen beziehungsweise Privilegierun-
genwerden wiederum in vielfiltiger Weise im nationalen Recht konkretisiert.”® Im Hinblick auf
die Informationspflichten kommt unter Umstanden eine Beschrankung der Betroffenen-
rechte nach Art. 23 DSGVO in Betracht (siehe naher unten Rn. 171 ff.).

Vor diesem Hintergrund lasst sich durchaus von einem im Ansatz ,forschungsfreundlichen®
Datenschutzrecht sprechen, welches umfangreiche Spielraume fiir die Forschung mit Ge-
sundheitsdaten schafft.”®

Erganzender Hinweis: Leitlinien des Europaischen Datenschutzausschusses zur Verarbei-
tung von personenbezogenen Daten fiir Forschungszwecke, die diese Grundsétze noch na-
her entfalten sollen, sind derzeit noch in Arbeit.

2. Rechtsgrundlagen fir die Forschung mit Gesundheitsdaten

Fur die fraglichen Datenverarbeitungen sind — auBerhalb des Gesundheitsdatennutzungsge-
setzes - vor allem die Vorschriften des Landeskrankenhausrechts von Relevanz (a). Die Vor-
schriften des allgemeinen Datenschutzrechts auf Landesebene (b) wie auf Bundesebene (c)

3 Siehe dazu Erwagungsgrund 26 Satz 5 und 6 DSGVO.

4 Vgl.auch DSK, Petersberger Erklarung zur datenschutzkonformen Verarbeitung von Gesundheitsdaten in der

wissenschaftlichen Forschung vom 24. November 2022, S. 6.

5 Vgl. etwa § 27 Abs. 1 Satz 2 in Verbindung mit § 22 Abs. 2 Satz 2 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) und § 27
Abs. 3und 4 BDSG; Art. 25 Abs. 2 und 3 BayDSG.

6 Siehe Art. 14 Abs. 5 Buchst. b, Art. 17 Abs. 3 Buchst. d, Art. 21 Abs. 6 DSGVO. Nach dem Digital-Omnibus (da-
rin Art. 3 Nr. 6) soll eine zu Art. 14 Abs. 5 Buchst. b DSGVO &hnliche Ausnahmeklausel auch in einem neuen
Art. 13 Abs. 5 DSGVO-E vorgesehen werden (siehe oben bei Rn. 22).

7 Siehe etwa Weichert, ZD 2020, 18.

8 Vgl. etwa § 27 Abs. 2 BDSG oder Art. 25 Abs. 4 BayDSG.

9 Vgl. auch Werry/Ntanas, MMR 2024, 641 (642); Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (2).
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2. Rechtsgrundlagen fiir die Forschung mit Gesundheitsdaten

spielen dagegen nur eine untergeordnete Rolle. Zudem behalt die Einwilligung ihre bedeu-
tende Rolle als Rechtsgrundlage fiir die Forschung mit Gesundheitsdaten (d).

a) Bereichsspezifische Regelungen, insbesondere Landeskran-
kenhausrecht

Im bayerischen Landesrecht bilden Art. 27 Abs. 4 Bayerisches Krankenhausgesetz
(BayKrG) sowie Art. 16 Abs. 2 bis 4 Bayerisches Universitatsklinikagesetz (BayUni-
KlinG) die wesentlichen relevanten Vorschriften.®® Diese werden im Einzelnen, auch im Hin-
blick auf ihr Verhaltnis zu denen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes, in Abschnitt IV na-
her dargestellt (Rn. 175 ff.).

Wie oben bereits angedeutet, fihrt die Anwendung landesrechtlicher Vorschriften des Kran-
kenhausrechts unter Umstanden zu divergierenden rechtlichen Anforderungen (Rn. 1). Die
Geltung der unterschiedlichen Landeskrankenhausgesetze bewirkt unter Umstanden, dass
fUr die einzelnen Beteiligten an einem Forschungsvorhaben unterschiedliche Verarbeitungs-
regeln gelten und damit vor allem gréBere, multizentrische Forschungsprojekte vor Heraus-
forderungen gestellt werden.®' Beispielsweise kann es fir einzelne Beteiligte nach dem je-
weiligen Landesrecht erforderlich sein, dass die Daten in einem Krankenhaus oder noch en-
ger in einer Fachabteilung des Krankenhauses verbleiben missen.®?

b) Geringer Anwendungsbereich fiir die allgemeinen Regelun-
gen des Bayerischen Datenschutzgesetzes

Art. 1 Abs. 5 BayDSG sieht fiir das Verhaltnis zum besonderen Datenschutzrecht vor, dass
soesondere Rechtsvorschriften tiber den Datenschutz* den Vorschriften des Bayerischen Da-
tenschutzgesetzes vorgehen. In den hier relevanten Konstellationen dirfte ein Rickgriff auf
das allgemeine Landesdatenschutzrecht daher nur insoweit in Betracht kommen, als es sich
um Fallkonstellationen handelt, die von den Vorschriften des Landeskrankenhausrechts (ins-
besondere die oben genannten Art. 27 Abs. 4 BayKrG sowie Art. 16 Abs. 2 bis 4 BayUniKlinG)
nicht adressiert werden. Soweit es um Fallgestaltungen geht, die zwar grundsatzlich dem An-
wendungsbereich der Vorschriften des Krankenhausrechts unterfallen, bestimmte dort ge-
nannte materielle Anforderungen jedoch nicht erfullen kdnnen, ist ein Rickgriff auf das Bay-
erische Datenschutzgesetz ausgeschlossen. Damit ergibt sich von vornherein nur ein einge-
schrankter Anwendungsbereich des Bayerischen Datenschutzgesetzes in den hier relevan-
ten Fallkonstellationen.

8 Unter Umstanden konnen die kirchlichen Datenschutzgesetze im Hinblick auf Datenverarbeitungen im Rah-

men von Gesundheitseinrichtungen in kirchlicher Tragerschaft relevant sein; diese bleiben hier jedoch auBen
vor (Fn. 6). Selbiges gilt fir weitere spezielle Verarbeitungsgrundlagen, die sich beispielsweise aus dem Gendi-
agnostikgesetz, dem Statistikrecht 0.8. ergeben; vgl. dazu etwa Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (7).

Vgl. etwa Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Digitalisierung flr
Gesundheit, Gutachten, Rn. 459, 468; Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (8); DSK, EntschlieBung ,Daten-
schutz in der Forschung durch einheitliche MaBstabe starken" vom 23. November 2023, S. 1.

81

82 Vgl. Art. 27 Abs. 4 Satz 2 BayKrG; insbesondere zum Gewahrsamsbegriff siehe auch unten bei Rn. 179.
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Nach Art. 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 BayDSG ist eine Verarbeitung von Daten im Sinne des Art. 9
Abs. 1 DSGVO (also etwa Gesundheitsdaten) unter anderem zuldssig, soweit sie flr den in
Art. 6 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. ¢ BayDSG®® genannten Zweck erforderlich ist. Ausweislich ihrer
Uberschrift bezieht sich die Vorschriftauf die Verarbeitung besonderer Kategorien personen-
bezogener Daten nach Art. 9 DSGVO. Sie soll insofern die in Art. 9 Abs. 2 Buchst. | DSGVO
enthaltenen Befugnisse im Landesrecht umsetzen.84 In der Sache kommt es damit darauf an,
ob

— die Verarbeitung zur Durchflihrung wissenschaftlicher Forschung erforderlich ist,

— daswissenschaftliche Interesse an der Durchflihrung des Forschungsvorhabens das Inte-
resse der betroffenen Person an dem Ausschluss der Zweckanderung erheblich tber-
wiegt und

— der Zweck der Forschung auf andere Weise nicht oder nur mit unverhaltnismaBigem Auf-
wand erreicht werden kann.

Sind diese Voraussetzungen erflllt, ist die Verarbeitung im Hinblick auf die gesteigerten Vo-
raussetzungen nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO zulassig. Zusatzlich zu den Anforderungen nach
Art. 9 Abs. 2 DSGVOQ ist jedoch die ,einfache” Rechtsgrundlage nach Art. 6 Abs. 1 DSGVO und
gegebenenfalls auch eine Zweckanderungsbefugnis erforderlich.®

Im Hinblick auf die Zweckanderung gelten nach Art. 6 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. ¢ BayDSG in
den hier relevanten Fallkonstellationen im Wesentlichen dieselben Voraussetzungen wie
nach Art. 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 BayDSG.

Als ,einfache* Rechtsgrundlage nach Art. 6 Abs. 1 DSGVO dirfte in vielen Fallen nur die sog.
Generalklausel des Art. 4 Abs. 1 BayDSG zur Verfligung stehen. Ob sie auf die fraglichen
Datenverarbeitungen jedoch angewendet werden kann, erscheint durchaus zweifelhaft. Eine
Anwendung der Generalklausel kommt aufgrund der verfassungsrechtlichen Vorgaben nur
in Betracht, soweit es um Verarbeitungen geht, die miteinem ,lediglich geringfligigen Eingriff*
in die Rechte der betroffenen Personen einhergehen.® Damit wird der verbleibende Spiel-
raum fir eine ,kombinierte” Anwendung der Verarbeitungsbefugnisse des allgemeinen Lan-
desdatenschutzrechts (Art. 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5in Verbindung mit Art. 6 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. ¢
und Art. 4 Abs. 1 BayDSG) nochmals betrachtlich verengt.

Das Bayerische Datenschutzgesetz sieht schlieBlich mit Art. 25 BayDSG auch eine aus-
drickliche Vorschrift iber die Verarbeitung zu Forschungszwecken vor. Die Norm beschrankt
sich allerdings auf Regelungen zur Zweckbindung (Abs. 1), zur Anonymisierung (Abs. 2), zur
Veroffentlichung (Abs. 3) sowie zu den Betroffenenrechten (Abs. 4) und stellt insoweit keine
(weitere) Verarbeitungsbefugnis zur Verfiigung. Auch ausweislich des Zusatzes in der

8 Art. 6 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. c BayDSG enthalt eine Vorschrift liber die Zweckbindung (vgl. die Uberschrift), wel-
che fiir sich genommen keine besondere Verarbeitungsbefugnis fur die Sekundarnutzung von Gesundheitsda-
ten schafft.

8 Vgl. Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 17/19628 vom 12. Dezember 2017, S. 44.

8 Dazu Stief, in: Schroder, Bayerisches Datenschutzgesetz, 2021, Art. 8 Rn. 9.

8 Vgl. etwa Bayerischer Verwaltungsgerichtshof, Beschluss vom 15, Februar 2024, 4 CE 23.2267, Rn. 19 ff,; zur
alten Rechtslage Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 23. Februar 2007, 1 BvR 2368/06, Rn. 53 ff.
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2. Rechtsgrundlagen fiir die Forschung mit Gesundheitsdaten

Uberschrift bezieht sich die Vorschrift auf Art. 89 DSGVO und soll zusammen mit den im Fol-
genden genannten Vorschriften den ,Regelungsauftrag an die Gesetzgeber der Mitgliedstaa-
ten zu Garantien und Ausnahmen in Bezug auf die Verarbeitung zu im &ffentlichen Interesse
liegenden wissenschaftlichen [...] Forschungszwecken in das Landesrecht" umsetzen.®’

c) Anwendung des Bundesdatenschutzgesetzes weitgehend
ausgeschlossen

Eine Anwendung von Bundesdatenschutzrecht (insbesondere § 27 BDSG, gegebenenfallsin
Verbindung mit einer allgemeinen Verarbeitungsbefugnis®®) diirfte im Hinblick auf die baye-
rischen offentlichen Stellen (wie etwa Offentliche Krankenhauser) in dem hier relevanten
Kontext weitestgehend ausscheiden.

Die Vorschrift des § 27 BDSG ist im Ausgangspunkt nur auf nicht-6ffentliche Krankenhauser
in Bayern anwendbar (vgl. § 1 Abs. 1 Satz 2 BDSG, Art. 1 Abs. 1 BayDSG). Fir bayerische
offentliche Krankenhauser ist eine Anwendung denkbar, soweit sie ,als Unternehmen am
Wettbewerb teilnehmen* (Art. 1 Abs. 3 Satz 1 BayDSG). Offentliche Krankenhauser nehmen
durchaus in vielfaltiger Weise am Wettbewerb teil, insbesondere im Hinblick auf Aufgaben der
Patientenversorgung, die in vergleichbarer Weise auch durch nicht-ffentliche Krankenhau-
ser wahrgenommen werden.®°

Im Hinblick auf die hier relevanten Forschungsvorhaben ist jedoch zweifelhaft, ob insofern
von einer Teilnahme am Wettbewerb gesprochen werden kann.®° Das Element der Wettbe-
werbsteilnahme stellt darauf ab, dass 6ffentliche Stellen am Markt eine Leistung gegen Ent-
gelt anbieten, die ebenso von Privaten bereitgestellt wird oder zumindest potentiell bereitge-
stellt werden kann.®! Um Wettbewerbsgleichheit herzustellen, sollen im Rahmen der Aufga-
ben, die im Wettbewerb wahrgenommen werden, identische materielle Datenschutzstan-
dards (ndmlich jene fiir den nicht-6ffentlichen Bereich) gelten.92 Wahrend im Hinblick auf die
Aufgaben der Patientenversorgung ein solches Konkurrenzverhéltnis zu privaten (oder auch
kirchlichen) Krankenhdusern ohne Weiteres ersichtlich ist, dlirfte bei Forschungsvorhaben

87 Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 17/19628 vom 12. Dezember 2017, S. 44.
8 Zur Frage, ob § 27 BDSG als eigenstindiger Erlaubnistatbestand zu qualifizieren ist oder die Vorschrift nur die
besonderen Anforderungen nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO abdeckt und im Ubrigen eine Rechtsgrundlage nach
Art. 6 Abs. 1 DSGVO (und gegebenenfalls eine Zweckéanderungsbefugnis) erforderlich ist, siehe einerseits
DSK, Stellungnahme zum Referentenentwurf GDNG vom 14. August 2023, S. 5; Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung, BT-Drs. 18/11325 vom 24. Februar 2017, S. 99; andererseits Buchner/Tinnefeld, in: Kiihling/Buch-
ner, DSGVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, § 27 BDSG Rn. 8.

Siehe hierzu Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz, 28. Tatigkeitsbericht 2018, Nr. 8.4.1; vgl.
auch Arning/Rothkegel, in: Taeger/Gabel, DSGVO/BDSG/TTDSG, 4. Auflage 2022, § 2 BDSG Rn. 99.

Fir die Annahme einer Wettbewerbssituation im Hinblick auf die Versorgungs- und Gesundheitsforschung
jedoch die Begriindung zu § 287a SGBV a. F., Gesetzentwurf der Fraktionen CDU/CSU und SPD, Entwurf ei-
nes Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite, BT-

Drs. 19/18111 vom 24. Marz 2020, S. 26.

91 Vgl. Engelbrecht, in: Schréder, Bayerisches Datenschutzgesetz, 2021, Art. 1 Rn. 49,
92

89

920

Siehe Engelbrecht, in: Schroder, Bayerisches Datenschutzgesetz, 2021, Art. 1 Rn. 45; zur Parallelvorschriftim
BDSG auch Schulz, in: Gola/Heckmann, DSGVO/BDSG, 3. Aufl. 2022, § 2 BDSG Rn. 27; Arning/Rothkegel,
in: Taeger/Gabel, DSGVO/BDSG/TTDSG, 4. Auflage 2022, § 2 BDSG Rn. 92.
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eine Wettbewerbssituation in aller Regel zu verneinen sein. Insbesondere ist nicht erkenn-
bar, dass — wie bei der Patientenversorgung — um eine begrenzte Anzahl von ,Kunden* kon-
kurriert wird, etwa um eine optimale Auslastung der Hauser zu erreichen.

In den hier relevanten Konstellationen wird hier daher eine Anwendung der Sonderregelung
Uber Wettbewerbsunternehmen nach Art. 1 Abs. 3 BayDSG weitgehend ausscheiden, sodass
flr bayerische offentliche Krankenhauser die Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes
nicht zur Anwendung kommen.

d) Verbleibende Bedeutung der Einwilligung

Als Alternative zu gesetzlichen Verarbeitungsbefugnissen wird weiterhin in vielen Fallen auch
die Einwilligung als Rechtsgrundlage (Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. ain Verbindung mit Art. 9
Abs. 2 Buchst. a DSGVO) herangezogen.

Gerade im Bereich der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken
stoBt das Konzept der Einwilligung jedoch leicht an seine Grenzen, insbesondere im Hinblick
auf klinftig hinzutretende medizinische Forschungsfragen, die bei Einholung der Einwilligung
noch nicht vollstandig absehbar sind.®® Diesem Problem wird in der Praxis unter anderem mit
weit gefassten Einwilligungen begegnet, die sich Uber den urspriinglichen Verarbeitungs-
zweck hinaus auch auf weitere Forschungszwecke erstrecken sollen (sog. broad consent,
Einwilligung mit breiter Zweckbestimmung).®* Solche Einwilligungen werden mittlerweile
wohl tiberwiegend fiir zuléssig erachtet.®® Dies gilt insbesondere dann, wenn das aus Griin-
den der Forschungsfreundlichkeit in Kauf genommene ,Weniger* bei der Bestimmtheit der
Einwilligung durch ein ,Mehr" an begleitenden SchutzmaBnahmen kompensiert wird.% Das
Konzeptdes ,broad consent”ist jedoch weiterhin nicht unumstritten, unter anderem auch auf-
grund einiger restriktiver Tendenzen in der Praxis des Européischen Datenschutzausschus-
ses.Y’

9 Zu den méglichen Praxisproblemen siehe etwa Werry/Ntanas, MMR 2024, 641.

9 Dazu unter anderem Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (12 ff.); Bronner/Wiedemann, ZD 2023, 77 (79 ff.); fir
eine gesetzliche Verankerung Bayerische Akademie der Wissenschaften/Bayerisches Staatsministerium fiir
Gesundheit und Pflege, Thesenpapier Symposium ,Daten teilen, Menschen heilen®, 19. Dezember 2022,
These 2.4; zu weiteren Mdglichkeiten siehe auch Schulz, in: Gola/Heckmann, DSGVO/BDSG, 3. Aufl. 2022,
Art. 7 DSGVO Rn. 36; Sachverstandigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen, Digitali-
sierung flr Gesundheit, Gutachten, Rn. 462, 510; Specht-Riemenschneider, ZEuP 2023, 638 (660).

9% vgl. Erwagungsgrund 33 DSGVO; DSK, Beschluss zu den Einwilligungsdokumenten der Medizininformatik-

Initiative vom 15. April 2020, S. 1 (keine Bedenken gegen Einsatz der Einwilligungsdokumente der Medizinin-

formatik-Initiative, ,Mustertext Patienteneinwilligung", Version 1.6d, sowie ,Handreichung zur Anwendung der

national harmonisierten Patienteninformations- und Einwilligungsdokumente zur Sekundérnutzung von Pati-
entendaten®, Version 0.9d, Stand vom 16. April 2020); zuvor bereits DSK, Beschluss zur Auslegung des Be-
griffs ,bestimmte Bereiche wissenschaftlicher Forschung” in Erwagungsgrund 33 der DSGVO vom 3. April

2019,S.11.

9% Siehe dazu auch Bronner/Wiedemann, ZD 2023, 77 (791.).

97 Vgl etwa EDSA, Leitlinien 5/2020 zur Einwilligung, Version 1.1 vom 4. Mai 2020, Rn. 154 ff.; dazu auch Gass-
ner, ZRP 2023, 35 (35 1.); Spitz/Cornelius, MedR 2022, 191 ff. (auch zu Alternativen beziehungsweise Ergan-
zungen wie etwa durch einen ,dynamic consent, 195).
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lll. Die datenschutzrelevanten Regelungen des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz wird in dieser Orientierungshilfe vor allem im Hinblick
auf die Vorschriften mit besonderer Datenschutzrelevanz dargestellt. Dies betrifft im Wesent-
lichen Vorschriften, die materielle Vorgaben fir die Datenverarbeitung enthalten (§§ 4 und 6
GDNG) sowie Regelungen tber Verfahren und Zustandigkeit der Datenschutzaufsichtsbe-
horden (§ 5 GDNG).

1. Verknupfung von Daten des Forschungsdatenzentrums Ge-
sundheit mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander
(§ 4 GDNG)

§ 4 GDNG adressiert die Verkniipfung von pseudonymisierten®® Daten des Forschungsda-
tenzentrums Gesundheit nach § 303d SGB V mit pseudonymisierten Daten der klinischen
Krebsregister der Lander nach § 65¢ SGB V sowie die Verarbeitung dieser Daten flr For-
schungsvorhaben. Fir die Zuldssigkeit solcher Verarbeitungen stellen die weiteren Absatze
der Vorschrift bestimmte Vorgaben auf (§ 4 Abs. 1 GDNG). § 4 GDNG legitimiert damit un-
terschiedliche Datenverarbeitungsvorgange, welche die Ubermittlung, die Verkniipfung so-
wie die (zweckéndernde Weiter-)Verarbeitung der Daten umfassen.

In Bayern betrifft dies das Bayerische Krebsregister® nach Art. 1 Bayerisches Krebsregister-
gesetz (BayKRegG). Damit soll ein erster ,Anwendungsfall zur Erprobung der Méglichkeiten
der Verknipfung von Datenquellen flr Forschungsvorhaben geschaffen werden,'® der in or-
ganisatorischer Hinsicht unter anderem durch die Schaffung der zentralen ,Datenzugangs-
und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten” nach § 3 GDNG (Rn. 30) vorbereitet wird.

a) Genehmigungserfordernis (§ 4 Abs. 2 bis 4 GDNG)

Fur die Verknipfung und fur die Verarbeitung der pseudonymisierten Daten (des For-
schungsdatenzentrums Gesundheit beziehungsweise der klinischen Krebsregister der Lan-
der) bedarf es einer ,Genehmigung" der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten (§ 4 Abs. 2 Satz 1 GDNG). Die Genehmigung, bei welcher es sich um einen
Verwaltungsakt im Sinne des § 35 Satz 1 Verwaltungsverfahrensgesetz (Bund) handeln
durfte, ist zu erteilen, sofern drei kumulative Voraussetzungen erfillt sind:

% Siehe bereits oben, Fn. 72.

9 Siehe dazu auch https://www.Igl.bayern.de/gesundheit/krebsregister/index.htm.

190 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 53; siehe dazu auch die
allgemeinere und ahnlich ausgestaltete Vorschrift des § 303e Abs. 4a SGB V, die durch Art. 3Nr. 17 Buchst. e

Artikelgesetz eingeflihrt wurde.
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lll. Die datenschutzrelevanten Regelungen des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes

[1]  Erforderlichkeit der Verknlipfung der Daten

Die Verknlpfung der Daten muss fiir die zu untersuchende Forschungsfrage erforderlich sein
(§ 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 GDNG). Zu diesem Zwecke haben die Antragstellenden in ihrem An-
trag nachvollziehbar darzulegen, dass Umfang und Struktur der zu verknlpfenden Daten ge-
eignet und erforderlich sind, um die zu untersuchende Forschungsfrage zu beantworten (§ 4
Abs. 3 GDNG).

[2]  Vorliegen der notwendigen Bewilligungen

Die erforderlichen Antrage auf Zugang zu den zu verknipfenden Daten in pseudonymisierter
Form missen beim Forschungsdatenzentrum Gesundheit sowie bei den klinischen Krebsre-
gistern der Lander bewilligt worden sein (§ 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 GDNG). Dies richtet sich fuir
das Forschungsdatenzentrum Gesundheit nach § 303e Abs. 3 SGB V und flir das Bayerische
Krebsregister nach Art. 13 Abs. 1 BayKRegG. Das ,Plus* einer zusatzlichen Genehmigung
durch die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten wurde flr notwen-
dig erachtet, um die Besonderheit der Verkniipfung der Daten abzubilden, mitder ,zuséatzliche

Informationen zu den Versicherten generiert werden®, '’

[3]  Weitere Voraussetzungen

Im Hinblick auf die Interessen der betroffenen Personen muss eine der beiden alternativen
Voraussetzungen erfiillt sein:

— Die schutzwiirdigen Interessen der betroffenen Person werden entweder gar nicht beein-
trachtigt (§ 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 Var. 1 GDNG) oder

— das offentliche Interesse an der Forschung Uberwiegt das Geheimhaltungsinteresse der
betroffenen Person. Zusatzlich muss das spezifische Re-Identifikationsrisiko in Bezug auf
die beantragten Daten bewertet und unter angemessener Wahrung des angestrebten
wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete MaBnahmen minimiert worden sein (§ 4
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 Var. 2 GDNG).

Aufgrund der Formulierung (,ist zu erteilen”) wird deutlich, dass es sich um eine gebundene
Entscheidung handelt. Die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fiir Gesundheitsdaten
hat also kein Ermessen fiir eine ablehnende Entscheidung, wenn alle genannten Vorausset-
zungen vorliegen.

b) Verkniipfung, Verfiigbarmachen und Ubermittlung der Daten
(§ 4 Abs. 5 bis 7 GDNG)

Wird die Genehmigung erteilt, so werden die im Antrag benannten Daten mit einer von der
Datenzugangs- und Koordinierungsstelle flir Gesundheitsdaten fir den jeweiligen Antrag
festzulegenden sicheren Verarbeitungsumgebung einer offentlich-rechtlichen Stelle ver-
knipft und den Antragstellenden als pseudonymisierte Einzeldatensatze, ohne Sichtbar-

191 Vgl. Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 53.
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1. Verkniipfung mit Daten der klinischen Krebsregister der Lander

machung von Pseudonymen, verfiigbar gemacht (§ 4 Abs. 5 Satz 1 GDNG). Auch wenn die
Regelung selbst und die Gesetzgebungsmaterialien hierzu schweigen, dirfte diese Vorschrift
als gesetzliche Verarbeitungsbefugnis nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. ¢, Abs. 2 und Abs. 3
Satz 1 Buchst. b in Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DSGVO fir die Verknlpfung der
Daten sowie flr die ,Verfigbarmachung® gegentber den Antragstellern anzusehen sein.

Wird die Genehmigung erteilt, sieht § 4 Abs. 6 und 7 GDNG korrespondierende Ubermitt-
lungspflichten fir die klinischen Krebsregister der Lander sowie das Forschungsdaten-
zentrum Gesundheit vor. Die beantragten Daten werden an die sichere Verarbeitungsumge-
bungin pseudonymisierter Form Ubermittelt, zusammen mit einer sog. Forschungskennziffer,
die anlassbezogen zu erstellen ist. Insofern ist auch eine Mitwirkung der sog. Vertrauensstelle
nach § 303c SGB V vorgesehen (§ 4 Abs. 6 Satz 1 und Abs. 7 GDNG). Zusétzliche Vorgaben
sollen durch die Rechtsverordnung nach § 4 Abs. 9 Nr. 1 GDNG geschaffen werden. Wiede-
rum durfte auch in dieser Hinsicht davon auszugehen sein, dass mit diesen Vorschriften eine
gesetzliche Verarbeitungsbefugnis nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. ¢, Abs. 2 und Abs. 3
Satz 1 Buchst. b in Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DSGVO fiir die Ubermittlung (unter
anderem fir die klinischen Krebsregister der Lander) geschaffen werden. 192

c) Weiterverarbeitung der Daten fiir Forschungsvorhaben

Von dieser Verkniipfung abgesehen nimmt § 4 Abs. 1 GDNG auch Bezug auf die ,Verarbei-
tung dieser [verknlpften] Daten fiir Forschungsvorhaben®, welche ebenfalls nach MaBgabe
der folgenden Absétze zulassig sein soll. Anders als etwa bei § 303e Abs. 2 SGB V' ist die
Vorschrift jedoch nicht ausdriicklich als Befugnis flr die (Weiter-)Verarbeitung beziehungs-
weise die Sekundarnutzung der verkniipften Daten formuliert; auch die Gesetzesbegriindung
gibt dazu keinen unmittelbaren Aufschluss.'®*

In systematischer Hinsicht ist zu beachten, dass die Frage der Weiterverarbeitung von Versor-
gungsdaten unter anderem zu Forschungszwecken innerhalb des Gesundheitsdatennut-
zungsgesetzes durch § 6 GDNG geregelt wird und diese Vorschrift auch entsprechende
Rechtsgrundlagen bereithélt (Rn. 102 ff,, 122 ff.). § 4 GDNG formuliert selbst auch nur in An-
sétzen (siehe § 4 Abs. 8 GDNG) vergleichbare SchutzmaBnahmen fir die mit einer Weiter-
verarbeitung einhergehenden Risiken, wie sie etwa bei § 6 GDNG vorgesehen sind (Rn. 111).
Dies spricht einerseits dagegen, in § 4 Abs. 1 GDNG eine eigenstandige Grundlage fiir die
Weiterverarbeitung der verknilpften Daten zu erblicken. Andererseits sind jedoch die Verar-
beitungsbefugnisse nach § 6 Abs. 1, 3 GDNG an spezifische Voraussetzungen gebunden, die
in den Fallkonstellationen von § 4 GDNG gerade nicht vorliegen diirften. So diirfen Verarbei-
tungen nach § 6 GDNG nur von sogenannten datenverarbeitenden Gesundheitsein-

102 Zumindest in dieser Hinsicht enthalt die Begriindung auch eine Aussage: vgl. Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 54 (zu § 4 Abs. 6 und 7 GDNG).
193 Diese Vorschrift sieht vor: ,Die dem Forschungsdatenzentrum tibermittelten Daten diirfen von den Nutzungs-

berechtigten verarbeitet werden, soweit dies fiir folgende Zwecke erforderlichist[...]".
104 Anders bei § 303e SGB V: siehe dazu Gesetzentwurf der Bundesregierung zum Digitale-Versorgung-Gesetz
(DVG), BT-Drs. 19/13438, S. 73 f. (Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e, Abs. 2
und Abs. 3 Satz 1 Buchst. b, Satz 2 in Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 Buchst. h, i und j und Abs. 4 DSGVO); vgl.

auch von Dewitz, in: BeckOK Sozialrecht, 77. Ed. 2025, § 303e SGBV Rn. 1 und 3.

27

75

76

77



78

79

80
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richtungen (Rn. 103, 24 ff.) durchgefihrt werden; sie durfen sich allein auf rechtmaBig ge-
speicherte Daten nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. h und i DSGVO beziehen (Rn. 106 f.).

Ob § 4 Abs. 1 GDNG daher als gesetzliche Verarbeitungsbefugnis (zum Beispiel nach Art. 6
Abs. 1 Buchst. e, Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 Buchst. b in Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 Buchst. j
DSGVO) fur die Weiterverarbeitung der verkniipften Daten zu Forschungszwecken zu inter-
pretieren ist,'% ist derzeit als ungeklart anzusehen. Wenn dies nicht der Fall sein sollte, bleibt
es unabhangig vom Gesundheitsdatennutzungsgesetz dabei, dass die jeweiligen Datennut-
zenden (§ 2 Nr. 4 GDNG, Rn. 29) auf die Rechtsgrundlagen zurlickgreifen mussen, die sich
zum Beispiel aus dem jeweiligen Landesrecht ergeben.

d) Schranken der Datenverarbeitung (§ 4 Abs. 8 GDNG)

Die Datennutzenden (§ 2 Nr. 4 GDNG, Rn. 29) sind verpflichtet, die zugéanglich gemachten
Daten nur zweckgebunden zu nutzen (§ 4 Abs. 8 Satz 1 Nr. 1 GDNG) und sie nicht an Dritte
weiterzugeben (§ 4 Abs. 8 Satz 1 Nr. 2 GDNG). Es ist darauf zu achten, keinen Bezug zu Per-
sonen, Leistungserbringern oder Leistungstragern herzustellen (§ 4 Abs. 8 Satz 2 GDNG).
Geschieht dies unabsichtlich, ist die Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesund-
heitsdaten zu informieren, welche wiederum die Krebsregister der Lander und das For-
schungsdatenzentrum Gesundheit verstandigt (§ 4 Abs. 8 Satz 3 und 4 GDNG). Die Regelun-
gen sind offenbar inspiriert von den Vorgaben fur das Datentransparenzverfahren nach
§303e Abs. 5 SGB V.

2. Datenschutzaufsicht bei landeribergreifenden Gesundheits-
forschungsvorhaben (§ 5 GDNG)

Die nunmehr aufgehobene Vorschrift des § 287a SGBV a. F.1% sah bis zum Inkrafttreten des
Gesundheitsdatennutzungsgesetzes fir ,landeriibergreifende Vorhaben der Versorgungs-
und Gesundheitsforschung” einen einheitlichen Zulassigkeitstatbestand, ein sog. Federfih-
rungsmodell sowie ein sog. Abstimmungsverfahren vor. An dieser Vorschrift hat sich in der
Vergangenheit immer wieder Kritik entziindet.'®” Die Nachfolgevorschrift in § 5 GDNG sieht

195 So Koch/Peschen, PharmR 2025, 501 (506 1.).

196 Eingefiihrt durch Art. 5 Nr. 2 Gesetz zum Schutz der Bevilkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler
Tragweite vom 27. Marz 2020, BGBI. | S. 587; zum Hintergrund siehe auch Gesetzentwurf der Fraktionen
CDU/CSU und SPD, BT-Drs. 19/18111 vom 24. Mérz 2020, S. 26; aufgehoben durch Art. 3 Nr. 9 Artikelge-
setz. Die Vorschrift lautete: ,Bei landeriibergreifenden Vorhaben der Versorgungs- und Gesundheitsforschung,
an denen nicht-6ffentliche Stellen oder &ffentliche Stellen des Bundes oder der Lander aus zwei oder mehr
Landern als Verantwortliche beteiligt sind, findet § 27 [BDSG] Anwendung. Die beteiligten Verantwortlichen
benennen einen Hauptverantwortlichen und melden diesen der fir die Hauptniederlassung des Hauptverant-
wortlichen zustéandigen Aufsichtsbehdrde. Die Artikel 56 und 60 [DSGVO] sind entsprechend anzuwenden.*

107 Zu den Problemen der Vorschrift siehe etwa Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (7 f. und 191.). Unter anderem
sollte die - oft als fehlerhaft angesehene — Verortung der Regelung im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch dazu
fuhren, dass Forschungsvorhaben ohne Beteiligung der sozialrechtlichen Leitungstrager nicht umfasst waren;
zur gegenteiligen Auffassung (,verengte Auslegung"”) siehe Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs.
20/9046 vom 1. November 2023, S. 55.
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2. Datenschutzaufsicht bei landeriibergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben

nun ein ,weiterentwickeltes"'%® Federflihrungsmodell (a) sowie eine echte Zustandigkeits-
konzentration (b) vor. Anders als seine Vorgangerbestimmung enthélt § 5 GDNG keinen ein-
heitlichen Zulassigkeitstatbestand mehr (c). Unter gewissen Voraussetzungen kann sich ein
solcher jedoch aus § 6 GDNG ergeben (dazu unten Rn. 100 ff.).

Hinweis: Auf die im Rahmen der Arbeitsgemeinschaft GDNG der DSK erstellte und zwischen
den Aufsichtsbehorden von Bund und Landern abgestimmte Orientierungshilfe ,Zusammen-
arbeit mehrerer Aufsichtsbehorden im Rahmen von § 5 GDNG* wird erganzend Bezug ge-

nommen. 199

a) Erste Fallgruppe: Federfiihnrende Datenschutzaufsicht
(§ 5 Abs. 1 bis 3 GDNG)

Die ersten drei Absatze des § 5 GDNG greifen zunachst die Idee des sog. Federflihrungsmo-
dells bei landeribergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben wieder auf. Damit eine Da-
tenschutzaufsichtsbehorde federflihrend zustandig wird, das heiBt unter den beteiligten Auf-
sichtsbehorden eine Koordinierung gewéhrleistet (siehe im Einzelnen Rn. 93 ff.), miissen fol-
gende Voraussetzungen erfiillt sein:

[1]  ,Vorhaben der Versorgungs- oder Gesundheitsforschung”

Es muss sich um ein ,Vorhaben der Versorgungs- oder Gesundheitsforschung” handeln, bei
dem Gesundheitsdaten verarbeitet werden (§ 5 Abs. 1 GDNG).

Fur ein ,Forschungsvorhaben® nach § 2 Nr. 5 GDNG missen Gesundheitsdaten zu den in
Art. 9 Abs. 2 Buchst. jund Art. 89 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 DSGVO genannten wissenschaftli-
chen Forschungszwecken verarbeitet werden. Diese wissenschaftlichen Forschungszwecke
lassen sich in Anlehnung an das bereits genannte Positionspapier der DSK zu den ,wissen-
schaftlichen Forschungszwecken"''® konkretisieren (Rn. 21). Die DSK stellt dazu auf die
Merkmale des methodischen und systematischen Vorgehens, des Ziels des Erkenntnisge-
winns, der Nachprifbarkeit, der Unabhangigkeit und Selbststandigkeit und des Gemein-
wohlinteresses ab. Letzteres spiegelt auch den grundsétzlichen Fokus des Gesundheitsda-
tennutzungsgesetzes wider (vgl. § 1 Abs. 1 und 2 GDNG).

Was unter dem Begriff der Versorgungs- oder Gesundheitsforschung zu verstehen ist, kann
dartiber hinaus der Definition des § 2 Nr. 6 GDNG (dort ,Gesundheits- und Versorgungsfor-
schung") entnommen werden, auch wenn die Begrifflichkeiten nicht vollstandig deckungs-
gleich sind und stattdessen die Formulierung aus § 287a SGBV a. F. mit leichten Abwandlun-
gen in §5 Abs. 1 GDNG lbernommen wurde. Zentral dirfte insofern sein, dass sich das

198 So der Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 35; siehe auch ebd.,
S. 55 (Regelungen des § 287a SGB V a. F. ,iberfuihrt und erweitert"); zur durchaus berechtigten Kritik des
Bundesrats siehe Stellungnahme des Bundesrates, BR-Drs. 434/23 (Beschluss) vom 20. Oktober 2023, S. 12
(8§ 5 GDNG als ,fakultative Regelung, die einen neuen, vergleichsweise aufwandig ausgestalteten Prozess zur
Bestimmung der zustindigen federfiihrenden Aufsichtsbehdrde vorsieht”).

109 DSK, Orientierungshilfe zur Zusammenarbeit mehrerer Aufsichtsbehérden im Rahmen von § 5 GDNG, Version

1.0, Stand 12/2025, siehe https://wwww.datenschutz-bayern, Rubrik ,Konferenzen®.

110 DSK, Positionspapier zum Begriff ,wissenschaftliche Forschungszwecke" vom 11, September 2024,
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Forschungsvorhaben auf eines der in § 2 Nr. 6 GDNG genannten Ziele (Gesundheit fordern,
Krankheiten vorbeugen, heilen und ihre Folgen vermindern, Gesundheitsversorgung und Ge-
sundheitspravention verbessern sowie das Gesundheitswesen weiterentwickeln) bezieht.

[2]  Beteiligung einer oder mehrerer &ffentlicher oder nicht-6ffentlicher Stellen

An dem Vorhaben missen eine oder mehrere 6ffentliche oder nicht-offentliche Stellen als
Verantwortliche beteiligt sein (§ 5 Abs. 1 GDNG). Nach der Gesetzesbegriindung soll das Fe-
derflihrungsmodell nur Anwendung finden kdnnen, wenn die beteiligten Stellen ,nicht aus-
schlieBlich nicht-6ffentliche Stellen sind“.'"! Dieser beabsichtigte Ausschluss von Vorhaben,
an denen nur nicht-6ffentliche Stellen beteiligt sind, erscheint zweifelhaft, da der (nicht voll-
standig klare) Wortlaut der Vorschrift eine solche Einschrankung nicht nahelegt. Die Formu-
lierung, nach der ,eine oder mehrere 6ffentliche oder nicht-offentliche Stellen® beteiligt sein
mussen, deutet vielmehr darauf hin, dass der Anwendungsbereich dem Grunde nach weit ge-
fasst werden sollte. Daher kann es sich um ,6ffentliche oder nicht-6ffentliche Stellen” han-
deln, ohne dass hierzu bestimmte Festlegungen getroffen werden. Auch ein systematischer
Schluss aus der unten nadher dargestellten Zustandigkeitskonzentration nach § 5 Abs. 4
GDNG (Rn. 97 f.) ist insofern nicht ergiebig, da die beiden Fallgruppen nur hinsichtlich des
Vorliegens einer gemeinsamen Verantwortlichkeit nach Art. 26 DSGVO eindeutig abgrenzbar
sind.

Es ist daher davon auszugehen, dass insgesamt drei Konstellationen dem Federfiihrungs-
modell unterfallen kdnnen:

— Andem Vorhaben sind (nur) 6ffentliche Stellen beteiligt.
— Andem Vorhaben sind (nur) nicht-6ffentliche Stellen beteiligt.
— Andem Vorhaben sind sowohl 6ffentliche wie auch nicht-6ffentliche Stellen beteiligt.

[3] Eigene Verantwortlichkeit

Die maBgebliche und entscheidende Voraussetzung ist nach § 5 Abs. 1 GDNG, dass die be-
teiligten offentlichen oder nicht-6ffentlichen Stellen nicht im Rahmen einer gemeinsamen
Verantwortlichkeit nach Art. 26 DSGVO agieren, sondern als eigenstéandige Verantwortli-
che im Sinne des Art. 4 Nr. 7 DSGVO (in Bayern in Verbindung mit Art. 3 Abs. 2 BayDSG).
Soweit eine Fallkonstellation gemeinsamer Verantwortlichkeit vorliegt, kann im Rahmen von
§ 5 GDNG allenfalls eine Zustandigkeitskonzentration nach § 5 Abs. 4 GDNG in Betracht
kommen (siehe unten Rn. 97 ).

[4]  Zustandigkeit mehrerer Datenschutzaufsichtsbehdrden

Aufgrund der Beteiligung unterschiedlicher offentlicher und/oder nicht-6ffentlicher Stellen
muss mehr als eine Datenschutzaufsichtsbehorde des Bundes oder der Lander zustandig
sein. Hieraus ergibt sich im Ergebnis das ,landeriibergreifende” Element aus der Uberschrift
des § 5 GDNG.

" Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 55.
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Sind die Voraussetzungen [1] bis [4] erfillt, kann das Vorhaben ,den Datenschutzaufsichts-
behorden zur federflihrenden Datenschutzaufsicht angezeigt werden” (§ 5 Abs. 1 a. E.
GDNG).

Die entsprechende Anzeige ist ,von allen Stellen gemeinsam gegenuber allen zustandigen
Datenschutzaufsichtsbehdrden abzugeben” (§ 5 Abs. 2 Satz 1 GDNG). Diese Anforderung
sollte in naheliegender Weise so verstanden werden, dass alle beteiligten 6ffentlichen oder
nicht-6ffentlichen Stellen gemeinsam gegeniiber allen zustandigen Datenschutzaufsichts-
behdrden die Anzeigen abgeben. Die einzelnen beteiligten Stellen kdnnen sich jedoch bei der
Anzeige gegenseitig vertreten lassen, um unndtige Dopplungen von Anzeigen zu vermeiden.
Bei dem Federfiihrungsmodell handelt es sich um eine Option, die von den beteiligten Stellen
genutzt werden kann, jedoch keineswegs verpflichtend ist.?

Durch die Anzeige wird eine Datenschutzaufsichtsbehorde federfiihrend zustandig. Die Fe-
derfiihrung richtet sich danach, in wessen Zustandigkeitsbereich die am Vorhaben beteiligte
Stelle fallt, die in dem vorangegangenen Geschéftsjahr den,groBten Jahresumsatz” erzielt hat
(§ 5 Abs. 2 Satz 1 GDNG). Bei der Auslegung des Begriffs des Jahresumsatzes kann das ent-
sprechende Verstandnis zu Art. 83 DSGVO zugrundegelegt werden. Nach den einschlagigen
Leitlinien des Europaischen Datenschutzausschusses kommt es insofern auf den Umsatz
aufgrund der Gewinn- und Verlustrechnung der jeweiligen Stelle an.'"® Weisen nicht alle am
Vorhaben beteiligten Stellen (insbesondere 6ffentliche Stellen) einen Jahresumsatz auf, wird
stattdessen diejenige Datenschutzaufsichtsbehdrde federflihnrend zustandig, in deren Zu-
standigkeitsbereich die Stelle fallt, welche die meisten Personen beschéftigt, die standig per-
sonenbezogene Daten automatisiert verarbeiten (§ 5 Abs. 2 Satz 2 GDNG). Hierzu kann auf
das entsprechende Verstindnis des § 38 Abs. 1 Satz 1 BDSG Bezug genommen werden. !4
Der Anzeige sind die entsprechenden Nachweise beizufligen (§ 5 Abs. 2 Satz 3 GDNG).

Die Aufgabe der federflihrenden Datenschutzaufsichtsbehorde liegt im Wesentlichen darin,
die Tatigkeiten und AufsichtsmaBnahmen der Aufsichtsbehdrden zu ,koordinieren®, die Zu-
sammenarbeit im Hinblick auf das Vorhaben zu férdern und auf eine ,gemeinsame Entschei-
dung" hinzuwirken (§ 5 Abs. 3 Satz 1 GDNG). Die federfihrende Datenschutzaufsichtsbe-
horde kann damit keine Entscheidung anstelle anderer zustandiger Behorde treffen, sie kann
diese nicht ,liberstimmen* und auch keine férmliche Streitbeilegung herbeifiihren.'"® Alle be-
troffenen Datenschutzaufsichtsbehdrden sind weiterhin zustandig.

Ausdrucklich bleiben daher auch die aufsichtsrechtlichen Befugnisse aller zustandigen Da-
tenschutzaufsichtsbehorden ,unberiihrt* (§ 5 Abs. 3 Satz 2 GDNG). Die zustandigen Daten-
schutzaufsichtsbehdrden stimmen sich untereinander jedoch ab, wenn sie in ihrem Zustan-
digkeitsbereich tétig werden (§ 5 Abs. 3 Satz 3 GDNG). Das Federfiihrungsmodell nach § 5

2 Siehe auch Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 55.

"8 Européischer Datenschutzausschuss, ,Leitlinien 04/2022 fiir die Berechnung von GeldbuBen im Sinne der

DSGVO*, Version 2.1, 24. Mai 2023, Rn. 128 ff.

114 Vg, Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 56 (zu § 5 Abs. 4
GDNG; warum die Begriindung nur an dieser Stelle auf § 38 BDSG verweist, ist nicht ersichtlich; in beiden
Féllen erscheint eine Bezugnahme auf das Begriffsverstandnis bei § 38 BDSG sachgerecht).

5 Vgl. Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 55.
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Abs. 1 bis 3 GDNG fiihrt damit nicht zu einer Zusténdigkeitskonzentration bei einer einzi-
gen Datenschutzaufsichtsbehorde.

Fur die beteiligten verantwortlichen Stellen liegt der wesentliche Vorteil einer Anzeige zur
Federflhrung darin, dass sie damit im Hinblick auf die unterschiedlichen zustandigen Auf-
sichtsbehorden einen Koordinierungsmechanismus in Gang setzen konnen. Die federfih-
rende Aufsichtsbehorde wird versuchen, auf inhaltlich einheitliche, ,gemeinsame* Entschei-
dungen der einzelnen Datenschutzaufsichtsbehdrden hinzuwirken. Fiir MaBnahmen der ein-
zelnen Aufsichtsbehorden ergibt sich aus § 5 Abs. 3 GDNG zumindest eine gewisse Verpflich-
tung'"® zur Abstimmung mit den anderen Aufsichtsbehérden.!” Im Ubrigen werden die Aus-
wirkungen der Federfiihrung nach auBen jedoch in der Regel lberschaubar bleiben, da die
verantwortlichen Stellen es weiterhin mit ,ihrer” Datenschutzaufsichtsbehorde zu tun haben.
Die Regelung des § 5 Abs. 1 bis 3 GDNG bleibt damit insgesamt hinter dem Federflihrungs-
modell nach dem friiheren § 287a SGBV a. F. in Verbindung mit Art. 56 DSGVO zurtick. '8

Anders als im Fall der Zustandigkeitskonzentration nach § 5 Abs. 4 GDNG (Rn. 97 f.) enthalt
§ 5 Abs. 1 bis 3 GDNG flir das Federfiihrungsmodell keinen Verweis auf die allgemeinen Re-
gelungen der Verwaltungsverfahrensgesetze tiber den Wechsel der (6rtlichen) Zustandigkeit
und die Zustandigkeit fir unaufschiebbare MaBnahmen (vgl. § 3 Abs. 3 und 4 VwVIG [Bund]
beziehungsweise entsprechend Art. 3 Abs. 3 und 4 Bayerisches Verwaltungsverfahrensge-
setz [BayVwVIfG]). Dies diirfte darin begriindet liegen, dass es bei der Bestimmung der feder-
flihrenden Zustandigkeit nicht um eine Frage der 6rtlichen Zustandigkeit geht (6rtlich bleiben
die einzelnen Aufsichtsbehorden zustandig), sondern um die Begriindung zusétzlicher Auf-
gaben als federfihrender Aufsichtsbehorde.

b) Zweite Fallgruppe: Zustandigkeitskonzentration
(§ 5 Abs. 4 GDNG)

Eine echte Zustéandigkeitskonzentration sieht hingegen & 5 Abs. 4 GDNG vor. Die Vorschrift
ahnelt in weiten Teilen dem in der letzten Legislaturperiode vorgelegten Entwurf flir einen
neuen § 40a BDSG zur Bestimmung der Aufsichtsbehorde flir gemeinsam verantwortliche
Unternehmen.'® Damit die Konzentration nach § 5 Abs. 4 GDNG eintritt, muss es sich unter

6 Nach dem Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 55, handelt es
sich insofern nur um eine Soll-Regelung.

7" Solche Regelungen mit Bezug auf das Verfahren der Aufsichtsbehdrden der Lander dirften Art. 84 Abs. 1 GG
unterfallen, sodass abweichende Regelungen der Lander denkbar wéren (Art. 84 Abs. 1 Satz 2 bis 4 GG). Eine
bundeseinheitliche Regelung ohne Abweichungsmaglichkeit flir die Lander aufgrund eines dafiir bestehenden
,besonderen Bedurfnisses" ist hier nicht ersichtlich und in den Gesetzgebungsmaterialien auch nicht doku-
mentiert; zudem wurde die fiir eine solche Regelung erforderliche Zustimmung des Bundesrates offenbar
nicht eingeholt (Art. 84 Abs. 1 Satz 5 und 6 GG).

118 Vgl etwa § 287a Satz 3 SGB V a. F. in Verbindung mit Art. 56 Abs. 6 DSGVO zur federfiihrenden Aufsichtsbe-
horde als einzigem Ansprechpartner der Verantwortlichen und Auftragsverarbeiter (sog. One-Stop-Shop-Kon-
zept).

19 Dazu Art. 1 Nr. 16 Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Bundesdatenschutzgesetzes, Gesetzent-

wurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/10859 vom 27. Marz 2024, erledigt durch sachliche Diskontinuitat mit

Ablauf der 20. Wahlperiode. Ob der Entwurf in unveranderter Form wieder aufgegriffen wird, ist derzeit offen.
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anderem um ein Vorhaben der Versorgungs- und Gesundheitsforschung'? handeln, an dem
eine oder mehrere nicht-6ffentliche Stellen als Verantwortliche beteiligt sind. Anders als in
der obigen Fallgruppe des Federfiihrungsmodells nach § 5 Abs. 1 bis 3 GDNG diirfen hier
also nur nicht-6ffentliche Stellen beteiligt sein. Die beteiligten nicht-6ffentlichen Stellen mis-
sen - wiederum anders als im oben genannten Federfihrungsmodell - gemeinsam Verant-
wortliche gemaB Art. 26 DSGVO sein.

Nachdem sich daher fir Forschungsvorhaben unter Beteiligung bayerischer 6ffentlicher Stel-
len keine Anwendungsfélle ergeben, wird die Vorschrift hier nicht nédher dargestellt.

c) Kein ibergreifender Zulassigkeitstatbestand (mehr)

§ 5 GDNG verzichtet nunmehr'?! auf den in § 287a Satz 1 SGBV a. F. noch enthaltenen Ver-
weis auf § 27 BDSG, mit dem fir landeriibergreifende Vorhaben der Versorgungs- und Ge-
sundheitsforschung eine eigene, bundeseinheitliche Verarbeitungsbefugnis geschaffen wer-
den sollte.'”? Wie auch die Uberschrift der Norm klarstellt, beschrankt sich der Regelungsge-
halt des § 5 GDNG vollstandig auf Fragen der ,Aufsicht" beziehungsweise deren Zustandig-
keit. Die materielle Rechtslage wird durch § 5 GDNG nicht bertihrt; die Vorschrift andert damit
nichts an der Geltung unterschiedlicher materiell-rechtlicher Regelungen fir die einzelnen
beteiligten Stellen.'?®

3. Zweckandernde Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten
(§ 6 GDNG)

Die materiell-rechtliche Frage einer bundesweit einheitlichen Verarbeitungsbefugnis wurde
in eine gesonderte Vorschrift des Gesetzes verlagert. § 6 GDNG adressiert dabei zundchst die
Konstellation der sog. Eigenforschung (a) und sieht dariiber hinaus ein grundsétzliches Ver-
bot der Weitergabe an Dritte vor (b). Unberiihrt bleiben hingegen anderweitig bestehende
Rechtsgrundlagen (c). Fir die Zwecke dieser Orientierungshilfe ist insbesondere die atypi-
sche Vorschrift des § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG von Interesse, die ein Zustimmungsverfahren der
Datenschutzaufsichtsbehorden vorsieht (d). Dartiber hinaus enthalt die Vorschrift auch eine
ausdrlckliche Befugnis zur Anonymisierung (e). Das Verhaltnis zu § 5 GDNG wird durch die
beiden Vorschriften nicht ausdricklich klargestellt (f).

Nach der Gesetzesbegriindung'* soll § 6 GDNG insbesondere der ,Ermoglichung"” einer
sbundesweiten Verarbeitungsbefugnis® von Versorgungsdaten unter anderem zu

120 Warum hier von ,Gesundheits- und Versorgungsforschung* anstelle von ,Gesundheits- oder Versorgungsfor-

schung” (wie in § 5 Abs. 1 GDNG, Rn. 83 ff.) die Rede ist, erschlieBt sich nicht. Es dlirfte sich um ein redaktio-
nelles Versehen handeln.

121 Anders noch § 3 Abs. 2 des Referentenentwurfs (Fn. 15).

122 Vg, hierzu auch Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (20); DSK, Stellungnahme zum Referentenentwurf GDNG
vom 14. August 2023, S. 5.

123 Vgl. auch Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, Stellungnahme zum Entwurf

eines Gesetzes zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten, 28. September 2023, S. 9.

124 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 56 f.; Ruidiger, PharmR

2025, 201 (204 f.), pflichtet dieser Einschatzung offensichtlich bei.
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Forschungszwecken dienen. Die Vorschrift sollte nach Vorstellung des Gesetzgebers offen-
bar sowohl| eine Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1
Buchst. e, Abs. 3 Satz 1 Buchst. b DSGVO als auch eine Ausnahme vom Verbot nach Art. 9
Abs. 1 DSGVO schaffen. Bei der Datenverarbeitung soll es sich um eine mit den urspriingli-
chen Zwecken nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. h DSGVO'?5 kompatible Weiterverarbeitung zu den
Zwecken nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. i und j DSGVO handeln.

a) Weiterverarbeitungsbefugnis fiir die Eigenforschung (§ 6
Abs. 1 und 2 GDNG)

§6 Abs. 1 Satz 1 GDNG sieht vor, dass datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen die bei
ihnen gemaB Art. 9 Abs. 2 Buchst. h und i DSGVO rechtmaBig gespeicherten Daten weiter-
verarbeiten diirfen, soweit dies erforderlich ist zur Qualitatssicherung und zur Forderung der
Patientensicherheit (Nr. 1), zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen For-
schung (Nr. 2) oder zu statistischen Zwecken einschlieBlich der Gesundheitsberichterstat-
tung (Nr. 3). Die Vorschrift setzt damit im Einzelnen voraus:

[1]  Weiterverarbeitung durch datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen

In personlicher Hinsicht bezieht sich die Vorschrift daher auf eine Weiterverarbeitung durch
die oben angesprochenen ,datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen® im Sinne
des § 2 Nr. 7 GDNG (Rn. 24 ff.).

Mitunter wird in der Literatur eine Einschrankung dahingehend vorgenommen, dass sich die
Befugnis zur Eigenforschung nicht auf die datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung als
solche, sondern auf die ,forschenden Arzte* der Gesundheitseinrichtung oder gar allein auf
die forschenden Arzte der konkreten Abteilung beziehe.? Eine solche Einschrankung findet
jedoch im Wortlaut der Vorschrift selbst keinen Niederschlag und erscheint daher nicht ange-
zeigt.

[2]  Eigenforschung

Hinsichtlich der umfassten Verarbeitungsvorgénge bezieht sich die Vorschrift allein auf die
Weiterverarbeitung in Form der sog. Eigenforschung, wie der Bezug auf ,die beiihnen* (also
den datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen) rechtmaBig gespeicherten Daten klar-
stellt (§ 6 Abs. 1 Satz 1 GDNG).

125 Esist nicht ersichtlich, warum die Gesetzesbegriindung allein auf Art. 9 Abs. 2 Buchst. h DSGVO rekurriert, ob-
wohl die Befugnis nach § 6 Abs. 1 GDNG ausdriicklich auf nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. h und i DSGVO gespei-
cherte Daten Bezug nimmt.

126 Berry, DuD 2025, 115 (118) unter Verweis auf einen ,uneindeutige[n] gesetzgeberische[n] Wille[n]*in der Be-
grindung.
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[3] RechtméBig gespeicherte Versorgungsdaten

Die von der Regelung umfassten Daten werden in der Uberschrift des § 6 GDNG als ,Ver-
sorgungsdaten* bezeichnet. Dies weist darauf hin, dass es im Rahmen von § 6 GDNG nur
um einen Ausschnitt aus der Kategorie der Gesundheitsdaten nach Art. 9 Abs. 1 in Verbin-
dung mit Art. 4 Nr. 15 DSGVO geht. Der Begriff der Versorgungsdaten, der sonst im Gesetz
nicht verwendet wird, dirfte sich durch die Bezugnahme auf Art. 9 Abs. 2 Buchst. h oder i
DSGVO erklaren (§ 6 Abs. 1 Satz 1 GDNG).

Die Daten missen unabhangig von ihrer inhaltlichen Charakterisierung bereits ,rechtméaBig
gespeichert” sein (§ 6 Abs. 1 Satz 1 GDNG).'? Eine erstmalige Erhebung oder Speicherung
von Daten, die dann weiterverarbeitet wirden, ist von der Vorschrift also gerade nicht um-
fasst.'? Die Daten miissen gespeichert sein

— flr Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fir die Beurteilung der Ar-
beitsfahigkeit des Beschéftigten, fir die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder
Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir die Verwaltung von Systemen
und Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich (Art. 9 Abs. 2 Buchst. h DSGVO) oder

— aus Grunden des offentlichen Interesses im Bereich der offentlichen Gesundheit, wie dem
Schutz vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren oder zur Ge-
wahrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung
und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (Art. 9 Abs. 2 Buchst. i DSGVO).

[4]  Erforderlichkeit zu den gesetzlich genannten Zwecken

Der Tatbestand des § 6 Abs. 1 Satz 1 GDNG beschrénkt sich darliber hinaus auf drei aus-
dricklich genannte Zwecke, fur welche die Weiterverarbeitung erforderlich sein muss.
Diese Zwecke umfassen unter anderem auch die medizinische, rehabilitative und pflegeri-
sche Forschung (§ 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 GDNG), die im Fokus dieser Orientierungshilfe steht
(Rn. 20).

Der Begriff der Erforderlichkeit sollte im Einklang mit dem allgemeinen datenschutzrechtli-
chen Grundsatz der Erforderlichkeit nach Art. 5 Abs. 1 Buchst. ¢, Art. 6 Abs. 1 DSGVO verstan-
den werden.'?°

Auf der Rechtsfolgenseite ermdéglicht § 6 Abs. 1 Satz 1 GDNG eine ,Weiterverarbeitung*
der genannten Daten. Der Wortlaut der Vorschrift legt damit nahe, dass § 6 Abs. 1 Satz 1
GDNG eine Rechtsgrundlage flr die Verarbeitung nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e,

127 Die Gesetzesbegriindung spricht insofern von Daten, die zum Zwecke der Versorgung ,anvertraut wurden und
ohnehin bereits vorliegen" (Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023,
S.57); ebenso Rudiger, PharmR 2025, 201 (205). Aufgrund der tiblicherweise gesteigerten Voraussetzungen
an das Vorliegen von ,anvertrauten” Daten (wie etwa nach § 65 Abs. 1 Achtes Buch Sozialgesetzbuch) sollte
diese Terminologie, die auch keinen Eingang in den Gesetzeswortlaut des § 6 GDNG gefunden hat, hier jedoch
nicht unbesehen verwendet werden.

128 Siehe auch Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 57.

129 Siehe etwa Buchner/Petri, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Art. 6 DSGVO Rn. 81 f. und
118f1.
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Abs. 3 Satz 1 Buchst. b sowie die erforderliche Ausnahme nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DSGVO
schaffen sollte. Dieses Verstandnis liegt ersichtlich auch der Gesetzesbegrindung zu-
grunde.'3°

Um den Anforderungen an eine nationale Rechtsgrundlage (Art. 6 Abs. 3 DSGVO) und der
Ausnahme vom Verbot der Verarbeitung besonderer Kategorien personenbezogener Daten
(Art. 9 Abs. 2 Buchst. j in Verbindung mit Art. 89 Abs. 1 DSGVO) gerecht zu werden, sieht § 6
Abs. 1 Satz 2 bis 4 GDNG eine Reihe von ,,angemessenen und spezifischen MaBnahmen“

zur Wahrung der Grundrechte und Interessen der betroffenen Personen vor: %!

— Zumindest besteht eine Verpflichtung zur Pseudonymisierung '3 der weiterverarbeiteten,
personenbezogenen Daten (§ 6 Abs. 1 Satz 2 Halbs. 1 GDNG).

Erganzender Hinweis: Zu den Anforderungen an eine Pseudonymisierung kann auch
auf die Leitlinien des Europaischen Datenschutzausschusses Bezug genommen werden,
welche demnéchst in ihrer finalen Fassung veroffentlicht werden sollen.'® Hierzu soll es
auch ergénzende Praxishilfen der Datenschutzkonferenz geben, an denen derzeit gear-
beitet wird. 34

— Dartliber hinaus sieht die Vorschrift auch eine Verpflichtung zur Anonymisierung'2® der
Daten vor, ,sobald dies im Rahmen der Weiterverarbeitung fiir den jeweiligen Zweck nach
Satz 1 moglich ist" (§ 6 Abs. 1 Satz 2 Halbs. 2 GDNG).

— Unabhangig davon besteht eine Pflicht zur Anonymisierung der Ergebnisse der Weiter-
verarbeitung, sobald dies nach dem jeweiligen Zweck méglich ist (§ 6 Abs. 2 GDNG),

— Fr den (regelmé&Big wohl anzunehmenden) Fall, dass mehrere natiirliche Personen in
der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung tatig sind, muss die Gesundheitsein-
richtung verpflichtend ein Rechte- und Rollenkonzept erstellen. Dieses muss gewahrleis-
ten, dass nur befugte Personen die Daten weiterverarbeiten kdnnen sowie Weiterverar-
beitungen protokolliert und unbefugte Verarbeitungen geahndet werden kénnen (§ 6
Abs. 1 Satz 3 GDNG).

— Die Daten, die weiterverarbeitet werden, sind spatestens 30 Jahre nach Beginn der Wei-
terverarbeitung zu I6schen (§ 6 Abs. 1 Satz 4 GDNG).

Erganzender Hinweis: Diese Hochstfrist fiir die Loschung bezieht sich nur auf die Daten,
die weiterverarbeitet wurden, nicht hingegen auf die Originaldatensatze. '8

130 vgl. Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 56 f.; siche oben bei
Rn. 101.

131 Siehe Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 57.

132 Sjehe bereits oben, Fn. 72.

133 Européischer Datenschutzausschuss, ,Guidelines 01/2025 on Pseudonymisation®, 16. Januar 2025. Die 6f-

fentliche Konsultation der Leitlinien ist abgeschlossen; die finale Fassung ist jedoch noch nicht verdffentlicht.

134 Siehe DSK, Pressemitteilung ,Datenschutzkonferenz plant Hilfestellungen fiir die effektive Anonymisierung

und Pseudonymisierung von personenbezogenen Daten®, 30. Januar 2025.

135 Sjehe bereits oben, Fn. 73.

1% Siehe Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit, BT-Drs. 20/9785 vom 13, Dezem-

ber 2023, S. 58: ,Etwaige Léschfristen im Rahmen im § 6 sollen sich daher nur auf die Kopie der Daten
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Aus § 6 Abs. 1 Satz 5 GDNG ergibt sich ferner, dass die Vorschrift des § 14 Transplantati-
onsgesetz (TPG) ,zu beachten” ist. In der Sache bezweckt diese Verweisung, § 14 TPG in
seinem Anwendungsbereich unberiihrt zu lassen, womit insbesondere der strenge Zweck-
bindungsgrundsatz nach § 14 Abs. 2 Satz 3 TPG und die besondere Verarbeitungsbefugnis
nach § 14 Abs. 2a TPG (fiir Daten, die im Rahmen einer Organ- und Spendercharakterisie-
rung beziehungsweise einer Organ- oder Gewebelbertragung erhoben oder tUbermittelt
wurden) angesprochen werden.'3” Dies bedeutet unter anderem, dass Daten, die nach dem
Transplantationsgesetz erhoben werden, flr auBerhalb des Transplantationsgesetzes lie-
gende Zwecke nicht (auch nicht nach § 6 GDNG) weiterverarbeitet werden diirfen, '3

Fir Verarbeitungen von Daten nach § 6 Abs. 1 GDNG sieht § 6 Abs. 4 GDNG ferner vor, dass
Uber die Zwecke, flr welche Daten weiterverarbeitet werden, eine 6ffentliche und allge-
meine Information in préaziser, transparenter, leicht verstandlicher und zugénglicher Form in
einer klaren und einfachen Sprache zu erfolgen hat. Dabeiist auch iber laufende Forschungs-
vorhaben und veroffentlichte Forschungsergebnisse zu informieren, die nach § 8 GDNG re-
gistriert oder veroffentlicht wurden (§ 6 Abs. 4 Satz 1 und 2 GDNG). Die ,leichte Zuganglich-
keit" in diesem Sinne soll insbesondere sicherstellen, dass auch Menschen mit Behinderun-
gen die Informationen auffinden und wahrnehmen konnen, '3

Uber die Pflicht zur &ffentlichen und allgemeinen Information hinaus besteht gegebenenfalls
auch eine besondere Informationspflicht gegeniiber den betroffenen Personen.'® Auf
Verlangen einer betroffenen Person ist Uiber Art, Umfang und konkreten Zweck der Verarbei-
tung zu informieren. Dies gilt jedoch nur, wenn es sich um eine Verarbeitung zu den in § 6
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 (medizinische, rehabilitative oder pflegerische Forschung) oder Nr. 3 (sta-
tistische Zwecke) GDNG genannten Zwecken handelt (§ 6 Abs. 4 Satz 3 GDNG).™

In welchem Verhaltnis diese Informationspflichten zu den allgemeinen Informationspflich-
ten nach der Datenschutz-Grundverordnung stehen, wird weiter unten in Abschnitt IV ndher
erlautert (Rn. 171 ff))

beschranken, die fir Forschungszwecke gemacht wird. Dies sind die zu pseudonymisierenden Daten nach Satz
2.[...]Fur den zur Primarnutzung gehaltenen Originaldatensatz gelten die bisherigen Fristen weiter."
137 Siehe Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 57.
1% Sjehe auch Schneider/Katzenstein, GuP 2024, 196 (199).
1% Siehe Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 58.
140 Fir die betroffenen Personen* kann auf das allgemeine Begriffsverstindnis nach Art. 4 Nr. 1 DSGVO Bezug
genommen werden.
1 Dass Datenverarbeitungen zum Zweck der Qualitdtssicherung und der Verbesserung der Patientensicherheit
(§ 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 GDNG) hiervon nicht erfasst sind, wird damit begriindet, dass den datenverarbeitenden
Gesundheitseinrichtungen kein Erfiillungsaufwand fiir MaBnahmen entstehen soll, deren Unterlassen oder
deren Verzégerung eine Gefahrdung fir den betroffenen Personenkreis (wie etwa Patienten eines Kranken-
hauses) darstellen konnte; siehe Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November

2023, S.58.
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b) Keine Weitergabe von Daten an Dritte im Rahmen der Wei-
terverarbeitung (§ 6 Abs. 3 Satz 1 GDNG)

Fur Weiterverarbeitungen von Daten nach § 6 Abs. 1 GDNG stellt § 6 Abs. 3 Satz 1 GDNG
den Grundsatz auf, dass eine Weitergabe von personenbezogenen an Dritte in diesem Rah-
men unzulassig ist.

Der Begriff des ,,Dritten” wird durch das Gesetz nicht naher bestimmt. Nach der entspre-
chenden Definition der Datenschutz-Grundverordnung sind Dritte alle natirlichen oder juris-
tischen Personen, Behorden, Einrichtungen oder anderen Stellen auBer der betroffenen Per-
son, dem Verantwortlichen, dem Auftragsverarbeiter und den Personen, die unter der unmit-
telbaren Verantwortung des Verantwortlichen oder des Auftragsverarbeiters befugt sind, die
personenbezogenen Daten zu verarbeiten (Art. 4 Nr. 10 DSGVO). Hierauf weisen auch der
systematische Zusammenhang mit der nachfolgend geregelten Einschriankung durch § 6
Abs. 3 Satz 2 GDNG (siehe unten Rn. 120 f.) sowie die Gesetzesbegriindung'#? hin, die an-
nimmt, dass im Einklang mit den Vorgaben der Datenschutz-Grundverordnung eine Weiter-
gabe an Dritte gegebenenfalls einer Rechtsgrundlage nach Art. 6 Abs. 1 in Verbindung mit
einer Ausnahme nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO bediirfe.

Damit sind vom Verbot der Weitergabe nach § 6 Abs. 3 Satz 1 GDNG nicht umfasst und nach
allgemeinen Grundsatzen zulassig:

— eine Weitergabe von Daten an eventuelle Auftragsverarbeiter nach Art. 28 DSGVO;

— eine Weitergabe von Daten an Personen wie etwa Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter,
»,die unter der unmittelbaren Verantwortung des Verantwortlichen oder des Auftragsver-
arbeiters befugt sind, die personenbezogenen Daten zu verarbeiten* (vgl. Art. 4 Nr. 10
DSGVO).

Zu Recht wurde in der Literatur die Frage aufgeworfen, warum sich der Gesetzgeber dazu
veranlasst sah, die ohnehin bestehende datenschutzrechtliche Rechtfertigungsbedurftigkeit
einer solchen Weitergabe an Dritte nochmals durch die gesetzliche Statuierung eines Verbots
zu unterstreichen.'®® Die praktische Bedeutung dieses gesetzlichen Weitergabeverbots
durfte daher gering bleiben.

c) Weitergabe aufgrund einer Einwilligung oder aufgrund einer
anderweitig bestehenden gesetzlichen Verarbeitungsbefugnis
(§ 6 Abs. 3 Satz2 GDNG)

Abweichend von dem Grundsatz des § 6 Abs. 3 Satz 1 GDNG ist eine Weitergabe an Dritte
im Rahmen der Weiterverarbeitung nach § 6 Abs. 1 GDNG zulassig, sofern die betroffene
Person eingewilligt hat oder eine entsprechende gesetzliche Verarbeitungsbefugnis des
Unions-, Bundes- oder Landesrechts besteht (§ 6 Abs. 3 Satz 2 GDNG).

142 Vg, Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 57 f.
143 Berry, DuD 2025, 115 (118).
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Diese Regelung stellt damit auch klar, dass die vielfaltigen Verarbeitungsbefugnisse im natio-
nalen Recht, auf welche eine Weitergabe an Dritte gegebenenfalls gestitzt werden kann, von
§ 6 GDNG unberiihrt bleiben sollen. Auch die Gesetzesbegriindung geht davon aus, dass § 6
GDNG bestehende Rechtsgrundlagen fur die Datenverarbeitung von personenbezogenen
Daten nicht einschrankt.'#* Auf die Folgen fiir die Rechtslage in Bayern wird im Abschnitt IV
naher eingegangen (Rn. 175 ff.).

d) Gemeinsame Nutzung und Verarbeitung durch o6ffentlich ge-
forderte Zusammenschlisse von datenverarbeitenden Gesund-
heitseinrichtungen (§ 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG)

Eine weitere Ausnahme vom oben genannten Weitergabeverbot ergibt sich aus der Vorschrift
des § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG, die erst spat im Gesetzgebungsverfahren eingefuigt wurde.'*®
Danach ist eine gemeinsame Nutzung und Verarbeitung von Daten nach § 6 Abs. 1 Satz 1
GDNG zu den dort genannten Zwecken durch offentliche geforderte Zusammenschliisse von
datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen unter bestimmten Voraussetzungen zulas-
sig. Diese Vorschrift ist hier von besonderem Interesse, da mit ihr eine bundeseinheitlich gel-
tende Verarbeitungsbefugnis geschaffen werden soll und der Gesetzgeber eine atypische
Regelungstechnik mit einem Zustimmungsverfahren der Datenschutzaufsichtsbehorden ge-
wahlt hat, 46

Uberblicksartig stellen sich die Anforderungen nach dieser Vorschrift wie folgt dar:

Checkliste zu § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG

— Allgemeine Voraussetzungen des § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG
e ,Gemeinsame Nutzung und Verarbeitung” (Rn. 125 ff.)
e ,derin§6 Abs. 1 Satz 1 genannten Daten" (Rn. 106 f.)
e ,zudenin§6 Abs. 1 Satz 1 genannten Zwecken" (Rn. 108)

e ,durch offentlich geforderte Zusammenschliisse von datenverarbeitenden
Gesundheitseinrichtungen® (Rn. 128 ff.)

144 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 56 1.

145 Siehe Beschlussempfehlung und Bericht des Ausschusses fiir Gesundheit, BT-Drs. 20/9785 vom 13, Dezem-
ber 2023, S.18.

146 Wie bereits bei der oben genannten Vorschrift des § 287a SGB V a. F. (Rn. 80) wird auch gegen § 6 Abs. 3
Satz 4 GDNG mitunter eingewandt, dass dem Bundesgesetzgeber eine ausreichende Kompetenz fiir die
Schaffung einer solchen Weiterverarbeitungsbefugnis fehle. Siehe dazu etwa Kiihling/Schildbach, ZfDR
2024, 1 (22) (ohne eindeutiges Ergebnis, aber in der Tendenz wohl fiir eine hinreichende Bundeskompetenz);
dagegen DSK, Stellungnahme zum Referentenentwurf GDNG vom 14. August 2023, S. 6 sowie DSK, Ent-
schlieBung ,Datenschutz in der Forschung durch einheitliche MaBstabe starken” vom 23. November 2023, S. 2
(jeweils mit erheblichen Zweifeln“ an der hinreichenden Bundeskompetenz).
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— Verarbeitung muss zu den genannten Zwecken erforderlich sein
(§6 Abs. 3 Satz4 Nr. 1 GDNG) (Rn. 134)

— Verweis auf Anforderungen nach § 6 Abs. 1,2 und 4 GDNG (§ 6 Abs. 3 Satz 4 Nr.2 GDNG)

e Pseudonymisierung der weiterverarbeiteten Daten (Rn. 111)

e Anonymisierung sobald wie moglich (Rn. 111)

e Anonymisierung der Ergebnisse der Weiterverarbeitung sobald wie méglich (Rn. 111)
e Rechte- und Rollenkonzept (Rn. 111)

e Loschung der Daten spatestens nach 30 Jahren (Rn. 111)

e gegebenenfalls Einhaltung der Vorgaben des § 14 TPG (Rn. 112)

¢ Offentliche und allgemeine Information (Rn. 113)

e Information betroffener Personen (Rn. 1141,

e Anforderungen nach § 8 GDNG (Rn. 136 f.)

— Erhebliches Uberwiegen der Interessen des Verantwortlichen
(86 Abs. 3 Satz 4 Nr. 3 GDNG) (Rn. 138f.)

— Zustimmung der Datenschutzaufsichtsbehtrde (§ 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 4 GDNG)
(Rn. 1401, 144 1)

Trotz der gesetzgeberischen Absicht, eine Vereinfachung durch die Schaffung einer bundes-
einheitlichen Rechtsgrundlage zu erreichen, zeigt diese Zusammenstellung der im Einzelnen
geltenden Voraussetzungen, dass § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG ein durchaus komplexes Anforde-
rungsprofil aufstellt. Insbesondere I6sen die unten naher betrachteten Voraussetzungen nach
§ 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 1 bis 4 GDNG einen nicht zu vernachlassigenden Aufwand bei der An-
tragstellung aus.

aa) Allgemeine Voraussetzungen

Aus dem Gesetz ergibt sich nicht eindeutig, welche Anforderungen an eine ,gemeinsame
Nutzung und Verarbeitung" in diesem Sinne zu stellen sind. Die Formulierung des Gesund-
heitsdatennutzungsgesetzes weicht auch an dieser Stelle von den ansonsten Ublichen Be-
grifflichkeiten des Datenschutzrechts ab; dabei werden die Begriffe ,Nutzung* und ,Verarbei-
tung” wohl synonym verwendet (Rn. 16).

Der Verweis auf eine ,gemeinsame"” Nutzung und Verarbeitung folgt zwar nicht der ansonsten
gebrauchlichen Terminologie der gemeinsamen Verantwortlichkeit nach Art. 26 DSGVO (an-
ders als etwa der oben bereits genannte § 5 Abs. 4 GDNG, Rn. 97 1.). In der Sache diirfte aber
auch hier gemeint sein, dass die datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen (§ 2 Nr. 7
GDNG) im Sinne einer gemeinsamen Verantwortlichkeit nach Art. 26 DSGVO zusammen-
wirken. Damit wird insbesondere vorausgesetzt, dass es sich bei den beteiligten datenverar-
beitenden Gesundheitseinrichtungen um Verantwortliche handelt, die ,gemeinsam die Zwe-
cke der und die Mittel zur Verarbeitung [festlegen]” (Art. 26 Abs. 1 Satz 1 DSGVO).
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Erganzender Hinweis: Fur das Vorliegen einer solchen gemeinsamen Verantwortlichkeit
nach Art. 26 DSGVO wird auf die Ausfiihrungen in der entsprechenden Orientierungshilfe '47
sowie auf die Leitlinien des Européaischen Datenschutzausschusses'* Bezug genommen.

Auch der Begriff der ,,6ffentlich geforderten Zusammenschliisse" von datenverarbeiten-
den Gesundheitseinrichtungen ist gesetzlich nicht naher definiert. Als Beispiele fur solche Zu-
sammenschlisse werden in der Vorschrift die (ebenfalls nicht néher erlauterten) ,Verbund-
forschungsvorhaben® und ,Forschungspraxennetzwerke"'*° genannt.

Der Wortlaut des Gesetzes weist in jedem Fall darauf hin, dass Beteiligte an einem solchen
Zusammenschluss nur datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen im Sinne des § 2
Nr. 7 GDNG sein konnen. Dies bedeutet auch, dass andere Einrichtungen, insbesondere sol-
che aus dem Hochschulbereich (wie etwa medizinische Fakultéten, Institute und Lehrstiihle),
nicht davon umfasst sind (Rn. 27). Einrichtungen, die selbst nicht die Anforderungen des § 2
Nr. 7 GDNG erfiillen und daher keine datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen dar-
stellen, konnen jedoch beispielsweise als Auftragsverarbeiter (Art. 28 DSGVO) an dem For-
schungsvorhaben mitwirken.

Das Gesetz stellt mit dem verlangten ,Zusammenschluss" datenverarbeitender Gesund-
heitseinrichtungen keine besonders strengen Anforderungen an die Form des Zusammen-
wirkens der Gesundheitseinrichtungen. Insofern sind fiir die gemeinsame Verantwortlichkeit
nach Art. 26 DSGVO (siehe oben, Rn. 126) bereits hinreichend Anforderungen formuliert,
welche fir die Annahme eines Zusammenschlusses ausreichen sollten, '

Das Gesetz gibt keine weiteren Anhaltspunkte dazu, was unter einer relevanten ,,6ffentlichen
Forderung” zu verstehen ist. Die Formulierung legt dabei zunachst nahe, dass sich die offent-
liche Forderung auf den Zusammenschluss, nicht hingegen nur auf einzelne der beteiligten
datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen beziehen muss.

Eine offentliche Férderung setzt jedenfalls eine Zuwendung'®' eines 6ffentlichen Forderge-
bers (auf Landes-, Bundes- oder Unionsebene) fir die Erfullung eines bestimmten

147 Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz, Gemeinsame Verantwortlichkeit, Orientierungshilfe,

Stand 6/2024.

Europaischer Datenschutzausschuss, Leitlinien 07/2020 zu den Begriffen ,Verantwortlicher" und ,Auf-
tragsverarbeiter" in der DSGVO", Version 2.0, 7. Juli 2021.

Siehe beispielsweise in Bayern das Bayerische Forschungsnetz in der Allgemeinmedizin (BayFoNet),
https://bayfonet.de/.

Auch in dieser Hinsicht (siehe oben, Fn. 38) erscheint es verfehlt, anstatt auf die datenschutzrechtlichen Krite-

148

149

150

rien des Art. 26 DSGVO auf bestimmte gesellschaftsrechtliche Verbindungen abstellen zu wollen, da die Vor-
schrift fiir letzteres keinerlei Anhaltspunkte enthélt; so aber Schneider/Katzenstein, GuP 2024, 196 (199 ff.).
Dass beispielsweise Forschungskonsortien bestimmte Rechtsformen aufweisen kénnen (wie etwa eine Ge-
sellschaft blrgerlichen Rechts), wird damit nicht in Abrede gestellt, sollte fir die Frage des Vorliegens eines
,<Zusammenschlusses" im Sinne des § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG jedoch keine Rolle spielen.
" Fir das bayerische Landesrecht siehe Art. 23 Bayerische Haushaltsordnung (BayHO); auf Bundesebene siehe
§ 23 Bundeshaushaltsordnung. Erganzend kann auch auf die jeweiligen Verwaltungsvorschriften zum Haus-
haltsrecht Bezug genommen werden, zum Beispiel in Bayern auf die Verwaltungsvorschriften zur Bayerischen

Haushaltsordnung; siehe insbesondere Nr. 1 und 2 Verwaltungsvorschrift zu Art. 23 BayHO.
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Forschungszwecks voraus. "2 Umfasst sind nicht nur Projektforderungen, sondern auch sog.
institutionelle Férderungen. '3

Eine vollstandige 6ffentliche Forderung flr das gesamte Forschungsvorhaben wird durch die
Vorschrift nicht verlangt. Allerdings wird eine ganz untergeordnete 6ffentliche Forderung den
erforderlichen Gemeinwohlbezug des Forschungsvorhabens (vgl. § 1 Abs. 1 Satz 1 GDNG)
nicht herstellen kdnnen. Hierbei handelt es sich um eine Frage des Einzelfalls.

bb) Besondere Voraussetzungen

Dariiber hinaus sind die kumulativ (,und") zu erfiillenden Voraussetzungen nach § 6 Abs. 3
Satz 4 Nr. 1 bis 4 GDNG sowie aufgrund von § 6 Abs. 4 Satz 2 GDNG die Anforderungen des
§ 8 GDNG zu beachten.

[1]  Erforderlichkeit zu den gesetzlich genannten Zwecken

Die Verarbeitung muss zu den in § 6 Abs. 1 Satz 1 GDNG genannten Zwecken erforderlich
sein (§ 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 1 GDNG). Insbesondere ist davon auch der Zweck der medizini-
schen, rehabilitativen und pflegerischen Forschung umfasst (§ 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 GDNG).
Der Begriff der Erforderlichkeit sollte im Einklang mit dem allgemeinen datenschutzrechtli-
chen Erforderlichkeitsgrundsatz (Art. 5 Abs. 1 Buchst. ¢, Art. 6 Abs. 1 DSGVO) verstanden
werden (Rn. 109).

[2] Verweisauf § 6 Abs. 1,2 und 4 GDNG

Die Anforderungen nach dem oben bei der Eigenforschung bereits genannten § 6 Abs. 1, 2
und 4 GDNG hinsichtlich der Verarbeitung missen eingehalten werden (§ 6 Abs. 3 Satz 4
Nr.2 GDNG). Hierzu wird im Einzelnen auf die Ausflihrungen oben Bezug genommen
(Rn. 111 1f.).

Wie § 6 Abs. 4 Satz 2 GDNG zeigt, missen insbesondere auch die Anforderungen aus § 8
GDNG erflillt werden. Danach sind die Verantwortlichen, sofern in einem Forschungsvorha-
ben Gesundheitsdaten auf Grundlage des Gesetzes ohne Einwilligung zu Forschungszwe-
cken verarbeitet werden, verpflichtet, das Forschungsvorhaben bereits vor Beginn der Daten-
verarbeitung in einem von der Weltgesundheitsorganisation anerkannten Primarregister fur
Klinische Studien'®* zu registrieren, sofern ein solches Primérregister die Registrierung des
Forschungsvorhabens gestattet (§ 8 Satz 1 GDNG). Eine Registrierung ist entbehrlich, wenn
das Forschungsvorhaben auf Grundlage eines Gesetzes bereits an anderer Stelle registriert

152 Nicht ersichtlich ist hingegen, dass das Kriterium der 6ffentlichen Forderung eine Beteiligung von privaten for-
schenden Stellen an Forschungsvorhaben nach § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG notwendigerweise vollstandig aus-
schlieBen wiirde; so aber wohl Berry, DuD 2025, 115 (119).

193 vgl.in Bayern VV Nr. 2.1 und 2.2 zu Art. 23 BayHO.

1% Siehe https://www.who.int/tools/clinical-trials-registry-platform/network/primary-registries, insbesondere fir
Deutschland das Deutsche Register Klinischer Studien (DRKS), https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/
Aufgaben/Deutsches-Register-Klinischer-Studien/_node.html.
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wurde (§ 8 Satz 2 GDNG) oder eine Behorde dies unter bestimmten Voraussetzungen zum
Schutz von besonderen &ffentlichen Belangen bestimmt (vgl. § 8 Satz 4 GDNG).

Die flir das Forschungsvorhaben Verantwortlichen sind ferner verpflichtet, die Forschungser-
gebnisse innerhalb von 24 Monaten nach Abschluss des Forschungsvorhabens in anonymi-
sierter Form und in einer flr die Allgemeinheit zugéanglichen Weise zu ver6ffentlichen und,
sofern das Forschungsvorhaben nach Satz 1 registriert wurde, im jeweiligen Primarregister
zu hinterlegen (§ 8 Satz 3 GDNG).

[3]  Erhebliches Uberwiegen des Interesses an der Weiterverarbeitung

Die Interessen des datenschutzrechtlich Verantwortlichen an der Verarbeitung missen die
Interessen der betroffenen Person an einem Ausschluss der Verarbeitung ,,erheblich tiber-
wiegen* (§ 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 3 GDNG).

Die strenge Anforderung eines erheblichen Uberwiegens diirfte von der bereits angespro-
chenen Vorschrift des § 27 Abs. 1 Satz 1 BDSG und vergleichbaren landesrechtlichen Rege-
lungen (wie etwa Art. 8 Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 in Verbindung mit Art. 6 Abs. 2 Nr. 3 Buchst. ¢
BayDSG) inspiriert sein (Rn. 55, 60 ff.). Damit wird auch im Rahmen des Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetzes eine durchaus anspruchsvolle Hiirde eingezogen, da ein ,einfaches" Uber-
wiegen des Forschungsinteresses im Rahmen der erforderlichen Abwagung mit den Interes-
sen der betroffenen Personen gerade nicht ausreicht. Diese hoch angesetzte Schwelle geht
Uber die unionalen Anforderungen nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DSGVO hinaus'%® und ist im-
mer wieder auf Kritik gestoBen %6,

[4]  Zustimmung der Datenschutzaufsichtsbehérde

Die zustandige Datenschutzaufsichtsbehorde muss der gemeinsamen Nutzung und Verar-
beitung der Daten zugestimmt haben (§ 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 4 GDNG).

Die Vorschrift weicht damit von anderen gesetzlichen Verarbeitungsbefugnissen ab, die in al-
ler Regel gerade keinen Zustimmungsvorbehalt der zustandigen Aufsichtsbehdrde vorse-
hen.157

cc) Rechtsfolge

Sind alle Voraussetzungen fiir eine Weiterverarbeitung nach § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG erfiillt,
ist die gemeinsame Nutzung und Verarbeitung ,,zulassig".

Der Wortlaut spiegelt damit die Vorstellung des Gesetzgebers wider, dass mit der Vorschrift
die Zulassigkeit der Verarbeitung hergestellt werden sollte, indem sowohl eine Rechtsgrund-
lage nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e, Abs. 3 Satz 1 Buchst. b DSGVO geschaffen als auch

1% Siehe ferner auch Krohm, in: Gola/Heckmann, DSGVO/BDSG, 3. Aufl. 2022, § 27 BDSG Rn. 27 1.

1% Siehe etwa Stellungnahme des Bundesrats, BR-Drs. 110/17 (Beschluss) vom 10. Mérz 2017, S. 26 (zu § 27
BDSG).

157 Siehe aber etwa Art. 36 Abs. 5, Art. 42 Abs. 5, Art. 46 Abs. 3, Art. 47 Abs. 1 DSGVO.
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die Ausnahme im Sinne des Art. 9 Abs. 2 Buchst. i und j DSGVO durch nationales Recht aus-
gefillt wird (Rn. 101).

dd) Zustandigkeit und Verfahren fiir die Erteilung der Zustim-
mung nach § 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 4 GDNG

Die Zustandigkeit der Datenschutzaufsichtsbehorde ergibt sich aus den allgemeinen Vor-
schriften, also Art. 55 Abs. 1, 57 Abs. 1 Buchst. f DSGVO in Verbindung mit dem jeweils ein-
schlagigen Datenschutzgesetz (also zum Beispiel das Bayerische Datenschutzgesetz) und
gegebenenfalls dem Verwaltungsverfahrensrecht. Sofern sich nicht in der Zusammenschau
mit § 5 GDNG etwas anderes ergibt (siehe unten Rn. 156 1), bleiben die einzelnen Daten-
schutzaufsichtsbehdrden fiir die jeweiligen am Zusammenschluss beteiligten datenverarbei-
tenden Gesundheitseinrichtungen unverandert zustandig. Das hat bei landeriibergreifenden
Verfahren zur Folge, dass jede Aufsichtsbehdrde, bei der ein Antrag gestellt wird, flr ihren je-
weiligen Aufsichtsbereich entscheidet. Eine ,Zentralisierung” wird durch § 6 GDNG selbst
nicht bewirkt.

Hinweis: Um die Antragstellung nach § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG zu vereinfachen und zu verein-
heitlichen, wurde zwischen den Aufsichtsbehorden von Bund und Landern ein Antragsfor-
mular abgestimmt, welches in seiner aktuellen Fassung auch auf der Internetseite des Baye-
rischen Landesbeauftragten fiir den Datenschutz veréffentlicht ist.'®® Antragstellern wird
empfohlen, dieses Formular zu verwenden, um die Bearbeitung der Antrage zu erleichtern
und zu beschleunigen.

Furdie Entscheidung der Datenschutzaufsichtsbehorde gilt eine ,Soll“-Frist von einem Mo-
nat (§ 6 Abs. 3 Satz 5 GDNG). Diese Regelung bleibt hinter den strengen Fristvorgaben nach
dem Muster des Art. 12 Abs. 3 DSGVO zurlck. Stattdessen diirfte sie von § 7 Abs. 5 Satz 2
Informationsfreiheitsgesetz (IFG) beeinflusst sein, welcher fir die Gewahrung eines Informa-
tionszugangs auf Bundesebene eine dhnliche Fristgestaltung vorsieht.'®® Fir das Verstindnis
der Soll-Frist kann daher im Ausgangspunkt auf die Rechtsprechung und Literatur zu § 7
Abs. 5 Satz 2 IFG zurlickgegriffen werden. Danach soll im Kontext des Informationsfreiheits-
gesetzes des Bundes Uber einen Antrag im Regelfall innerhalb eines Monats entschieden
werden, in atypischen Ausnahmefallen, wie insbesondere bei einem umfangreichen und
komplexen Antrag, kann davon jedoch abgewichen werden.®® Fiir den Beginn der Monats-
frist bedeutet dies im Einklang mit dem Ublichen Verstéandnis, dass die Frist erst zu laufen be-
ginnt, sobald ein ordnungsgemaBer/vollstandiger Antrag vorliegt.

Die Entscheidung der Datenschutzaufsichtsbehorde ist als Verwaltungsakt im Sinne des
Art. 35 Satz 1 BayVwV{fG anzusehen. Der Wortlaut des § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG gibt keinen
eindeutigen Aufschluss dariber, ob die Zustimmung der Datenschutzaufsichtsbehdrde eine

1% Siehe https://www.datenschutz-bayern.de, Rubrik ,Infothek".

1% Die Vorschrift lautet: ,Der Informationszugang soll innerhalb eines Monats erfolgen®.

160 Sjehe dazu Sicko, in: BeckOK Informations- und Medienrecht, 46. Ed. 2024, § 7 IFG Rn. 81 ff.; Schoch, in: ders.,
Informationsfreiheitsgesetz, 3. Aufl. 2024, § 7 Rn. 166 f.; Bundesverwaltungsgericht, Urteil vom 22. Marz 2018,
7 C21/16,Rn. 14; Oberverwaltungsgericht Nordrhein-Westfalen, Urteil vom 15. Juni 2022, 16 A 857/21,

Rn. 72; Verwaltungsgericht Berlin, Urteil vom 26. Juni 2016, VG 2 K534.15,Rn. 14.
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gebundene Entscheidung oder eine Ermessensentscheidung ist. Da die Vorschrift jedoch
den Aufsichtsbehorden ein umfassendes Prifprogramm auferlegt und keine Anhaltspunkte
daflr gibt, welche zusatzlichen Gesichtspunkte im Rahmen einer etwaigen Ermessensprii-
fung betrachtet werden sollten, dirfte es sich um eine gebundene Entscheidung handeln.
Mit anderen Worten bedeutet dies: Wenn alle der oben genannten Voraussetzungen erfiillt
sind, wird die Zustimmung nach § 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 4 GDNG erteilt.

Daessich bei diesem Zustimmungserfordernis um ein Novum im Rahmen einer gesetzlichen
Verarbeitungsbefugnis handelt, ist nicht auf den ersten Blick ersichtlich, welche rechtliche Be-
deutung beziehungsweise welche Reichweite dieser Zustimmung beizumessen ist. Die Vor-
schrift konzipiert die Zustimmung der Datenschutzaufsicht als eines der verfahrensrechtli-
chen Elemente, welches die datenschutzrechtliche Vertraglichkeit des Forschungsvorhabens
absichern soll. Die Zustimmung soll zeitnah erfolgen (vgl. § 6 Abs. 3 Satz 5 GDNG, Rn. 146),
um den Beginn des Vorhabens nicht unnétig zu verzogern. Dies spricht insgesamt dafiir, dass
es sich um eine Art verfahrensrechtliche Absicherung handelt, welche die beteiligten da-
tenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen dazu in die Lage versetzen soll, mit der Daten-
verarbeitung zu beginnen. Die Zustimmung bezieht sich daher allein auf die Einhaltung der
Voraussetzungen nach § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG zum Zeitpunkt der Zustimmung. Sie stellt
keine umfassende datenschutzrechtliche ,Freigabe” des gesamten Forschungsvorhabens
dar. Dies bedeutet auch, dass bei wesentlichen Anderungen der Umsténde gegebenenfalls
eine neue Zustimmung einzuholen ist. Dies bezieht sich etwa auf das Hinzutreten von weite-
ren beteiligten datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen.

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz trifft selbst keine Aussage dazu, ob die Zustim-
mungsentscheidungen durch die Aufsichtsbehorden kostenpflichtig sind. Auch Art. 57
Abs. 3DSGVO istinsofern nicht einschlagig. Fir diese Frage sind stattdessen die Vorschriften
des Kostenrechts maBgeblich.

Nach dem allgemeinen Grundsatz des Art. 1 Abs. 1 Satz 1 (bayerisches) Kostengesetz (KG)
ist auch der Bayerische Landesbeauftragte fur den Datenschutz grundsétzlich gehalten, fir
Tatigkeiten, die in Austibung hoheitlicher Gewalt vorgenommen werden, Kosten (also Ge-
blhren und Auslagen) zu erheben. Um eine solche Amtshandlung handelt es sich auch bei
der Zustimmung nach § 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 4 GDNG. Nachdem das (bayerische) Kostenver-
zeichnis fir diese Zustimmungen keinen eigenen Eintrag vorsieht und auch vergleichbare
Amtshandlungen nicht ersichtlich sind, gilt nach Art. 6 Abs. 1 Satz 3 KG, dass die Gebuhr fiinf
Euro bis 25.000 EUR betragt. Bei der Ermittlung der Gebihr innerhalb dieses Rahmens wer-
den der mit der Amtshandlung verbundene Verwaltungsaufwand und die Bedeutung der An-
gelegenheit fr die Beteiligten berlcksichtigt (Art. 6 Abs. 2 Satz 1 KG). Kostenschuldner ist
gemaB Art. 2 Abs. 1 Satz 1 KG die jeweilige antragstellende Einrichtung.

Eine Kostenerhebung erfolgt jedoch nur, sofern kein Tatbestand der personlichen Gebuhren-
freiheit eingreift (siehe Art. 4 Abs. 1 KG). Ob eine Zustimmungsentscheidung tatsachlich kos-
tenpflichtig ist, hangt daher im Einzelfall davon ab, welche Einrichtung den Antrag gestellt hat.
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e) Befugnis zur Anonymisierung (§ 6 Abs. 3 Satz 3 GDNG)

§ 6 Abs. 3 Satz 3 GDNG schafft schlieBlich eine Befugnis fiir die datenverarbeitenden Ge-
sundheitseinrichtungen, nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. h DSGVO rechtméBig gespeicherte Daten
zu anonymisieren, um die anonymisierten Daten an Dritte zu Gibermitteln.®" Da die Vorschrift
keine zwingende systematische Verknlipfung zu den sonstigen Satzen des § 6 Abs. 3 GDNG
aufweist, handelt es sich hierbei um eine ,freistehende” Norm, die unabhangig von den ande-
ren Satzen des § 6 Abs. 3 GDNG zur Anwendung kommen kann.

Nach ihrem Wortlaut umfasst diese Befugnis nur einen Teil der rechtméaBig gespeicherten
Daten im Sinne des § 6 Abs. 1 GDNG, namlich Daten, die nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. h DSGVO
(nicht hingegen nach Buchst. i) gespeichert sind. Dies ist auch im Hinblick auf die Gesetzge-
bungshistorie der Vorschrift durchaus verwunderlich.'®? Es erscheint daher vertretbar, hier
von einem gesetzgeberischen Redaktionsversehen auszugehen und die Anonymisie-
rungsbefugnis so auszulegen, dass sie sich (ebenso wie die Vorschrift des § 6 Abs. 1 GDNG)
auf die gemaB Art. 9 Abs. 2 Buchst. h und i DSGVO rechtmaBig gespeicherten Gesundheits-
daten bezieht.

Die Regelung ermoglicht eine Anonymisierung, um die anonymisierten Daten zu den in § 6
Abs. 1 Satz 1 GDNG genannten Zwecken an Dritte zu lGibermitteln. Diese Zwecke um-
fassen insbesondere auch die medizinische, rehabilitative und pflegerische Forschung
(Nr. 2). Dieser Passus macht deutlich, dass die Anonymisierung nur erfolgen darf, um die Da-
ten an Dritte zu den genannten Zwecken zu tbermitteln.

Die von der Vorschrift adressierten ,Dritten” sollten in Anlehnung an den datenschutzrechtli-
chen Begriff nach Art. 4 Nr. 10 DSGVO (Rn. 117) verstanden werden. Bei Dritten kann es sich
etwa um Stellen auBerhalb der behandelnden Gesundheitseinrichtung oder andere datenver-
arbeitende Gesundheitseinrichtungen handeln. ' Im Ubrigen enthélt die Vorschrift keine na-
here Eingrenzung, sodass es nur darauf ankommt, dass die anonymisierten Daten zu einem
derin § 6 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 GDNG genannten Zwecke Ubermittelt werden sollen.

f) Zusammenspiel von § 5 und § 6 GDNG

Die Regelungen der §§ 5 und 6 GDNG stehen nebeneinander und betreffen unterschiedliche
Aspekte der Gesundheitsdatennutzung. Wahrend § 5 GDNG Fragen der Zustandigkeit (in
Form einer federfiihrenden Zustandigkeit oder einer Zustindigkeitskonzentration) bei

187 Siehe auch Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 58; zur Frage,
ob eine Anonymisierung Uberhaupt eine Verarbeitung darstellt, die einer Rechtsgrundlage bedarf, siehe etwa
Herbst, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Art. 4 Nr. 2 DSGVO Rn. 37b. Dieses Problem ver-
kennt etwa Berry, DuD 2025, 115 (119), welche die Vorschrift ohne Weiteres fiir redundant hélt.

182 Der Bundesrat hatte urspriinglich vorgeschlagen, § 6 Abs. 3 Satz 3 GDNG (ebenso wie § 6 Abs. 1 Satz 1
GDNG) auf Art. 9 Abs. 2 Buchst. h und i zu erstrecken (siehe Nr. 4 b) der Stellungnahme des Bundesrats, Ge-
setzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 89); die Bundesregierung
hatte diesem Vorschlag zugestimmt (ebd., S. 97); der Ausschuss flir Gesundheit hat diese Haltung jedoch aus
irgendeinem Grund nur fiir § 6 Abs. 1 Satz 1 GDNG tibernommen (Beschlussempfehlung und Bericht, BT-
Drs. 20/9785 vom 13. Dezember 2023, S. 17 f.).

163 Siehe auch Schneider/Katzenstein, GuP 2024, 196 (198).
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landerlbergreifenden Vorhaben adressiert, nimmt § 6 GDNG die materielle Rechtslage in
den Blick.

Eine Anwendung des Federflihrungsmodells bei Antragen nach § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG
kommt nicht in Betracht, da letzteres eine gemeinsame Verantwortlichkeit nach Art. 26
DSGVO voraussetzt, wahrend § 5 Abs. 1 bis 3 GDNG fir seine Anwendbarkeit diese gerade
ausschlieBt (vgl. Rn. 88 und 126). Sofern jedoch alle Voraussetzungen des § 5 Abs. 4 GDNG
gegeben sind, kann es auch bei Antrdgen nach § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG zu einer Zustandig-
keitskonzentration kommen. Aufgrund der besonderen Voraussetzungen des § 5 Abs. 4
GDNG kommt dies jedoch nur dann in Betracht, wenn an dem Vorhaben allein nicht-6ffentli-
che Stellen beteiligt sind (Rn. 97). Im Ergebnis dirfte es damit nur wenige Fallkonstellatio-
nen geben, in denen § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG und § 5 Abs. 4 GDNG zusammen zur Anwen-
dung gelangen.
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IV. Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz im
Mehrebenensystem

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz trifft auf ein bereits bestehendes und sich aktuell fort-
entwickelndes Regelungsgeflecht, welches unions-, bundes- und landesrechtliche Vorschrif-
ten umfasst. Das Verhéltnis der Vorschriften zueinander ist im Einzelnen komplex und kann
hier nur skizziert werden. Auf Unionsebene geht es dabei in erster Linie um das Verhéltnis zur
EHDS-Verordnung (1., siehe auch bereits oben Rn. 35 ff.) sowie zur Datenschutz-Grundver-
ordnung (2.). Fir das nationale Recht ist vor allem das Verhéltnis zum Landeskrankenhaus-
rechtvon Interesse (3.).

1. Verhaltnis zur EHDS-Verordnung

Wie oben bereits ausgefiihrt, sollen mit dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz erste Schritte
zur Vorbereitung des deutschen Gesundheitswesens auf eine européische Anbindung an den
EHDS unternommen werden (Rn. 35). Dies betrifft in organisatorischer Hinsicht insbeson-
dere die Schaffung der Datenzugangs- und Koordinierungsstelle fir Gesundheitsdaten, wel-
che aus der EHDS-Verordnung resultierende Aufgaben tibernehmen soll (Rn. 30).164

a) EHDS-Verordnung und Datenschutzrecht

Im Verhaltnis zum Datenschutzrecht ist vorgesehen, dass die EHDS-Verordnung die in der
Datenschutz-Grundverordnung festgelegten Rechte natlrlicher Personen in Bezug auf die
Primér- und Sekundarnutzung ihrer personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten
Lprézisiert und erganzt* (Art. 1 Abs. 2 Buchst. a EHDS-VO).'®® Dariiber hinaus soll die EHDS-
Verordnung andere Rechtsakte der Union Uber die Sekundarnutzung von elektronischen Ge-
sundheitsdaten sowie die Anforderungen der Union hinsichtlich der Datenverarbeitung im
Zusammenhang mit elektronischen Gesundheitsdaten ,unberihrt* lassen, wobei ausdriick-
lich auch die Datenschutz-Grundverordnung genannt wird (Art. 1 Abs. 3 EHDS-VO).'%¢ Zu-
mindest aus den Erwagungsgrlinden ergibt sich ferner, dass fir eine Verarbeitung elektroni-
scher Gesundheitsdaten fir die Sekundarnutzung unverandert eine Rechtsgrundlage im
Sinne von Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. a, ¢, e oder f in Verbindung mit Art. 9 Abs. 2 DSGVO
erforderlich ist.®” Dem entspricht ein Verstandnis, dass EDHS-Verordnung und Daten-
schutz-Grundverordnung nebeneinander stehen und erstere keine ,lex specialis* dar-

184 Siehe auch Riidiger, PharmR 2025, 201 (204).

185 vgl. auch Erwdgungsgrund 8 EHDS-VO (,Der EHDS baut auf diesen Rechten auf und ergénzt einige von ihnen
im Fall der Anwendung auf personenbezogene elektronische Gesundheitsdaten®).

186 Zur Kritik an dem nicht vollstandig klaren Verhaltnis zum Datenschutzrecht, siehe auch bereits DSK, Stellung-

nahme ,Nutzung von Gesundheitsdaten braucht Vertrauen — Der Europaische Gesundheitsdatenraum darf das

Datenschutzniveau der Datenschutz-Grundverordnung nicht aushohlen” vom 27. Marz 2023, S. 3 1.

167 EG 52 Satz 3 EHDS-VO.
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stellt. '8 Auch mit der Geltung der EHDS-Verordnung ist daher insbesondere unverandert die
RechtmaBigkeit einer Sekundarnutzung nach Art. 6 und 9 DSGVO zu priifen. %

Die EHDS-Verordnung soll nach den Erwagungsgriinden offenbar selbst eine (unionale)
Rechtsgrundlage fir die Sekundarnutzung personenbezogener elektronischer Gesund-
heitsdaten bilden, und dazu auch die nach Art. 9 Abs. 2 Buchst. g bis j DSGVO erforderlichen
SchutzmaBnahmen vorsehen.'”® Worin die Rechtsgrundlage fir eine Sekundéarnutzung ge-
nau bestehen und welche Verarbeitungsvorgange diese abdecken soll, wird jedoch aus der
Verordnung, ihren Erwagungsgriinden und den Gesetzgebungsmaterialien nicht vollstandig
klar.

Unstreitig dirfte sein, dass die Rechtsgrundlage flr die urspriingliche Verarbeitung durch den
Gesundheitsdateninhaber von der EHDS-Verordnung unberthrt bleibt.'”! Ferner diirfte auch
allgemein Ubereinstimmung bestehen, dass fiir Gesundheitsdateninhaber durch die EHDS-
Verordnung eine rechtliche Verpflichtung im Sinne von Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. ¢ und
Art.9 Abs. 2 Buchst. i und j DSGVO entsteht, die personenbezogenen elektronischen Ge-
sundheitsdaten den Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten zur Verfligung zu stellen.’?

Im Hinblick auf die Datenverarbeitung durch die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten "3 liegt
den Erwagungsgriinden offenbar die Annahme zugrunde, dass den Zugangsstellen Aufga-
ben im offentlichen Interesse im Sinne des Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e DSGVO Ubertragen
werden und zusétzlich gegebenenfalls auch die Anforderungen des Art. 9 Abs. 2 Buchst. g
bis j DSGVO erflillt werden.'™ Zumindest die Bereitstellung der Daten gegeniiber dem Ge-
sundheitsdatennutzer I&sst sich jedoch auch als rechtliche Verpflichtung im Sinne des Art. 6
Abs. 1 Buchst. c DSGVO begreifen.'"®

Fur weitere Verarbeitungsschritte, insbesondere die Weiterverarbeitung durch die Ge-
sundheitsdatennutzer, ergibt sich aus EG 52 Satz 6 EHDS-VO, dass die Antragsteller fir Ge-
sundheitsdaten eine Rechtsgrundlage nach Art. 6 Abs. 1 DSGVO nachweisen miissen, auf-
grund derer sie nach der EHDS-Verordnung einen Zugang zu elektronischen Gesundheits-
daten beantragen kdnnen. Der Erwagungsgrund lasst dabei offen, ob sich die Rechtsgrund-
lage nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 DSGVO aus Buchst. a, ¢, e oder f ergibt.'”® Auch Art. 67 Abs. 4
und Art. 68 Abs. 1 Buchst. c EHDS-VO legen nahe, dass fir eine Verarbeitung durch Gesund-

188 Siehe auch Schneider/Wiedemann, GuP 2025, 60 (62); vgl. auch Vorschlag fiir eine Verordnung tiber den eu-

ropdischen Raum fir Gesundheitsdaten vom 3. Mai 2022, COM(2022) 197 final, S. 19 (wonach die EHDS-
Verordnung ,den einschlagigen EU-Datenschutzvorschriften folgen und diese einhalten” soll).

169 So auch Ditfurth/Jansen, ZfDR 2025, 212 (234); Schneider/Wiedemann, GuP 2025, 102 (106, 110).

70 EG 52 Satz 4 EHDS-VO.

" EG 52 Satz 8 EHDS-VO.

72 EG 52 Satz 8 EHDS-VO; vgl. Art. 51 und Art. 57 Abs. 1 Buchst. b EHDS-VO.

173 Siehe dazu insbesondere Art. 57 Abs. 1 Buchst. b EHDS-VO (zur Verarbeitung der in Art. 51 EHDS-VO ge-
nannten elektronischen Gesundheitsdaten, beispielsweise durch Empfang, Kombination, Aufbereitung und
Zusammenstellung dieser Daten, wenn sie von Gesundheitsdateninhabern angefordert wurden, und Pseudo-
nymisierung oder Anonymisierung der Daten).

74 EG 52 Satz 9 EHDS-VO; so zum Beispiel auch Becker/Chokoshvili/Dove, International Data Privacy Law 2024,
223 (238).

75 Siehe Gassner, DuD 2022, 739 (744); vgl. auch Petri, DuD 2022, 413 (418).

176 vgl. Erwdgungsgrund 52 Satz 3 und 10 zur EHDS-VO.
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heitsdatennutzer eine Rechtsgrundlage nach Art. 6 Abs. 1 DSGVO erforderlich ist. Sofern sich
der Gesundheitsdatennutzer auf Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e oder f DSGVO stiitzt, sollen
nach EG 52 Satz 10 EHDS-VO die entsprechenden SchutzmaBnahmen nach Art. 9 Abs. 2
DSGVO in den MaBgaben der EHDS-Verordnung erblickt werden. Dies spricht flir die Auffas-
sung, dass die Frage der datenschutzrechtlichen Rechtsgrundlage nach Art. 6 Abs. 1 DSGVO
fur die Weiterverarbeitung von Daten durch die Gesundheitsdatennutzer von der EHDS-Ver-
ordnung nicht beantwortet wird, die Rechtsgrundlage in dieser Hinsicht also auBerhalb der
EHDS-Verordnung gesucht werden muss.'’” In aller Regel wird dies bedeuten, dass die Ver-
arbeitung entweder unmittelbar auf Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. f DSGVO oder auf Art. 6 Abs.
1 UAbs. 1 Buchst. e DSGVO in Verbindung mit einer ergdnzenden Rechtsgrundlage nach Art.
6 Abs. 3 Satz 1 DSGVO gestiitzt wird. Die EHDS-Verordnung selbst deckt nach diesem Ver-
standnis allein die besonderen Anforderungen nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO ab.'"®

b) EHDS-Verordnung und Gesundheitsdatennutzungsgesetz

Soweit der Anwendungsbereich der EHDS-Verordnung reicht,'” sollen die Mitgliedstaaten
keine weiteren Bedingungen nach Art. 9 Abs. 4 DSGVO fiir die Sekundarnutzung ,beibehal-
ten oder einflihren®, mit Ausnahme der ,Einfiihrung strengerer MaBnahmen und zusétzlicher
SchutzmaBnahmen auf nationaler Ebene, die darauf abzielen, die Sensibilitat und den Wert
bestimmter Daten zu schiitzen®.'® Daher kénnen die Mitgliedstaaten auf nationaler Ebene
strengere MaBnahmen und zusétzliche SchutzmaBnahmen fir bestimmte Kategorien elek-
tronischer Gesundheitsdaten einfiihren, um die Sensibilitdt und den Wert dieser Daten zu
schitzen (Art. 51 Abs. 4 EHDS-VO).

Darliber hinaus diirfte die EHDS-Verordnung zumindest im Hinblick auf die Ubermittlung
durch die Gesundheitsdateninhaber an die Zugangsstellen fir Gesundheitsdaten und wohl
auch im Hinblick auf die Weiterverarbeitung durch die Antragsteller aufgrund einer Datenge-
nehmigung alle eventuell entgegenstehenden nationalen Vorschriften tberlagern.

Soweit eine Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten jedoch auBerhalb des Anwendungs-
bereichs der EHDS-Verordnung stattfindet, werden nationale Vorschriften ihren Anwen-
dungsbereich behalten, zum Beispiel im Hinblick auf die einwilligungsbasierte Forschung. '8’

77 Vgl. auch Quinn/Ellyne/Yao, Computer Law & Security Review 54 (2024) unter 5.1; Becker/Chokoshvili/Dove,
International Data Privacy Law 2024, 223 (238); unklar insofern die ,Frequently Asked Questions on the Euro-
pean Health Data Space" der EU-Kommission, Stand 3/2025, S. 40.

78 Siehe dazu Schneider/Wiedemann, GuP 2025, 102 (110); Becker/Chokoshvili/Dove, International Data Pri-

vacy Law 2024, 223 (238). UnKlar ist jedoch, aus welchem Grund Schneider/Wiedemann nach dieser Ausle-

gung dazu kommen, dass im Ergebnis liber die EHDS-Verordnung ,eine rechtmaBige Verarbeitung ohne

Ruckgriff auf das nationale Datenschutzrecht ermdglicht” werde (ebd., 111). Zumindest fur eine Verarbeitung

nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e DSGVO diirfte in der Regel eine nationale Rechtsgrundlage nach Art. 6

Abs. 3 Satz 1 Buchst. b DSGVO erforderlich sein.

Siehe dazu insbesondere auch die Einschrankungen nach Art. 50 Abs. 1 und 2 sowie Art. 51 Abs. 1 und 2

EHDS-VO.

180 EG 52 Satz 5 EHDS-VO.

181

179

Dazu auch DSK; Stellungnahme ,Nutzung von Gesundheitsdaten braucht Vertrauen — Der Europaische Ge-
sundheitsdatenraum darf das Datenschutzniveau der Datenschutz-Grundverordnung nicht aushohlen® vom
27.Mérz 2023,S.7.
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2. Verhaltnis zur Datenschutz-Grundverordnung

Die konkreten Auswirkungen der EHDS-Verordnung auf das Datenschutzrecht und insbe-
sondere das Gesundheitsdatennutzungsgesetz sind derzeit noch nicht vollstandig absehbar.
Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz wird jedoch an die finale Fassung der EHDS-Verord-
nung angepasst werden mussen. Im Hinblick auf die oben angesprochenen Vorschriften der
88 4 bis 6 GDNG ist derzeit insbesondere offen, inwiefern die Vorschrift des § 6 Abs. 3 Satz 4
GDNG dauerhaft auch unter der kunftigen Geltung der EHDS-Verordnung aufrechterhalten
werden kann.

2. Verhaltnis zur Datenschutz-Grundverordnung

Soweit das Gesundheitsdatennutzungsgesetz datenschutzrechtliche Regelungen enthalt,
muss es sich im Rahmen der Datenschutz-Grundverordnung halten, die aufgrund Europa-
rechts Anwendungsvorrang genieft. In diesem Rahmen musste der Gesetzgeber bei Schaf-
fung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes auf Offnungsklauseln zuriickgreifen, die einen
entsprechenden Regelungsspielraum eréffnen, wie etwa nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO. 82

Was die Rechtsgrundlagen flr eine Datenverarbeitung betrifft (Art. 6 Abs. 1 DSGVO), Iasst
das Gesundheitsdatennutzungsgesetz andere Rechtsgrundlagen unberihrt. Insbesondere
bleibt eine einwilligungsbasierte Forschung (siehe oben, Rn. 64 f.) weiterhin moglich. Das
Verhéltnis zu Verarbeitungsbefugnissen nach Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e DSGVO, insbe-
sondere solche nach dem Landeskrankenhausrecht, wird weiter unten (Rn. 175 ff.) néher the-
matisiert.

Klarungsbeddirftig ist vor allem das Verhéltnis der Verpflichtungen zur Information nach § 6
Abs.4 GDNG (Rn. 1131) zu den allgemeinen Informationspflichten nach der Datenschutz-
Grundverordnung. Der Gesetzeswortlaut gibt hierzu keinen unmittelbaren Aufschluss; die
Gesetzesbegriindung macht hierzu widerspriichliche Angaben. Einerseits ist davon die Rede,
dass die Regelung des § 6 Abs. 4 GDNG ,in Anlehnung an“ Art. 12, 13 und 15 DSGVO konzi-
piert sei. Andererseits sollen die besonderen Vorschriften nach § 6 Abs. 4 GDNG von Art. 12,
13 DSGVO ,abweichen”. Die Vorschrift erkenne an, dass flir die Zwecke nach § 6 Abs. 1
GDNG die ,Verarbeitung von personenbezogenen Daten von mehr Personen erforderlich ist,
als absehbar informiert werden kénnten®. Der Erfullungsaufwand fur eine Information aller
gegebenenfalls betroffenen Personen sei ,unverhaltnismaBig hoch” und wiirde die Verwirk-
lichung der Zwecke der Weiterverarbeitung ,unmdglich machen*.’® Auch wenn diese Hin-
weise nicht vollstandig eindeutig sind, dirfte der Gesetzgeber damit beabsichtigt haben, im
Anwendungsbereich des § 6 GDNG die datenschutzrechtlichen Betroffenenrechte nach
Art. 23 DSGVO zu beschranken.

Eine wirksame Beschrankung/Derogation durch § 6 Abs. 4 GDNG kann jedoch nur ange-
nommen werden, wenn alle Voraussetzungen nach Art. 23 DSGVO tatsachlich erfiillt sind. In-
sofern erscheint es zwar durchaus denkbar, eine Beschrankung mit den oben genannten Ar-
gumenten auf den ,Schutz sonstiger wichtiger Ziele des allgemeinen &ffentlichen Interesses
der Union oder eines Mitgliedsstaats® im Sinne des Art. 23 Abs. 1 Buchst. e DSGVO zu stiitzen.

182 DSK, Stellungnahme zum Referentenentwurf GDNG vom 14, August 2023, S. 2.
183 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 58.
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Dariiber hinaus ist jedoch zweifelhaft, ob auch die weiteren Anforderungen nach Art. 23 Abs. 2
DSGVO eingehalten werden. Insbesondere gibt die ,GesetzgebungsmaBnahme* selbst keine
Auskunft Uber ,den Umfang der vorgenommenen Beschrankungen* und sieht kein Recht auf
Unterrichtung tber die Beschrankung vor (Art. 23 Abs. 2 Buchst. ¢ und h DSGVO).

Nachdem der Gesetzgeber keine spezifischen MaBnahmen getroffen hat, um diese Anforde-
rungen nach Art. 23 DSGVO zu erfiillen, sollte § 6 Abs. 4 GDNG nicht so ausgelegt werden,
dass damit eine Beschrankung der Betroffenenrechte nach Art. 12 ff. DSGVO bewirkt wiirde.
Dies bedeutet insbesondere, dass die Informationspflichten nach Art. 13 und 14 DSGVO
auch im Rahmen des § 6 GDNG Anwendung finden. '8

Ergéanzender Hinweis: Hierzu finden sich weitergehende Informationen in der Orientie-
rungshilfe zu den Informationspflichten des Verantwortlichen. '8

3. Verhaltnis zum bayerischen Landeskrankenhausrecht

Auf Landesebene bestehen bereits einige Regelungen im Zusammenhang mit der Sekun-
darnutzung von Gesundheitsdaten. Dies betrifft insbesondere die oben bereits kurz angeris-
senen Vorschriften des Landeskrankenhausrechts (Rn. 52 f.), konkret also des Bayerischen
Krankenhausgesetzes und des Bayerischen Universitatsklinikagesetzes.

a) Bayerisches Krankenhausgesetz (Art. 27 BayKrG)

Die Vorschriften des Bayerischen Krankenhausgesetzes gelten gemaB Art. 2 BayKrG fir alle
Krankenhauser im Freistaat Bayern, soweit diese nach dem Krankenhausfinanzierungsge-
setz forderfahig sind.

Von besonderer Relevanz sind im vorliegenden Kontext die Vorschriften in Art. 27 Abs. 4
Satz 1 und 2 BayKrG:

Die Krankenhausarzte diirfen Patientendaten! 8! nutzen, soweit dies im Rahmen des
krankenhausarztlichen Behandlungsverhaltnisses, zur Aus-, Fort- und Weiterbildung
im Krankenhaus, zu Forschungszwecken im Krankenhaus oder im Forschungsinte-
resse des Krankenhauses erforderlich ist. “Sie konnen damit andere Personen im
Krankenhaus beauftragen, soweit dies zur Erfiillung dieser Aufgaben erforderlich ist;
zu Zwecken der Forschung nach Satz 1 kdnnen sie anderen Personen die Nutzung
von Patientendaten gestatten, wenn dies zur Durchfiihrung des Forschungsvorha-
bens erforderlich ist und die Patientendaten im Gewahrsam des Krankenhauses ver-
bleiben.

Art. 27 Abs. 4 Satz 1 BayKrG statuiert in veralteter Terminologie eine gesetzliche Verarbei-
tungsbefugnis (,nutzen") fir Patientendaten, die im Krankenhaus bereits vorliegen, unter an-
derem flr Forschungszwecke (,Forschungszwecke im Krankenhaus oder im

18 Ebenso im Ergebnis Schneider/Katzenstein, GuP 2024, 196 (199).

185 Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz, Informationspflichten des Verantwortlichen, Orientie-
rungshilfe, Stand 11/2018.

18 Siehe Art. 27 Abs. 1 Satz 1 BayKrG; oben bei Rn. 15.
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Forschungsinteresse des Krankenhauses"). Die Vorschrift adressiert damit die Situation der
klassischen Eigenforschung, also der Forschung durch die Krankenhausarzte selbst mit Da-
ten der eigenen Patientinnen und Patienten.

Art. 27 Abs. 4 Satz 2 BayKrG erganzt dies um eine Befugnis, die Verarbeitung durch ,andere
Personen" als Krankenhausarzte zu gestatten. Dies gilt zunachst fir ,andere Personen im
Krankenhaus", also andere (nicht-arztliche) Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Kranken-
hauses (Halbs. 1), dartiber hinaus aber auch fiir ,andere Person” ohne Verbindung zum Kran-
kenhaus, wenn dies zur Durchfiihrung des Forschungsvorhabens erforderlich ist (Halbs. 2).
Jedenfalls gilt aber fiir den zweiten Fall der Vorbehalt, dass die Patientendaten ,,im Gewahr-
sam"“ des Krankenhauses verbleiben miissen.'®” Ein ,Gewahrsam® in diesem Sinne bedeutet
zum einen eine raumliche Zuordnung zum Krankenhaus und zum anderen die ausschliefli-
che Verfiigungsgewalt Giber die Patientendaten. '8

Fir eine Forschungskooperation tiber das einzelne Krankenhaus hinaus, die mit einer Uber-
mittlung an andere Stellen einherginge, schafft Art. 27 Abs. 4 BayKrG damit keine Grund-
lage.'® Fir solche Kooperationen miissen sich Krankenhauser auBerhalb des Anwendungs-
bereichs des Bayerischen Universitatsklinikagesetzes (siehe sogleich) auf anderweitige
Rechtsgrundlagen stltzen.

b) Bayerisches Universitatsklinikagesetz (Art. 16 BayUniKlinG)

Von den Regelungen dieses Gesetzes umfasst sind die in Art. 1 Abs. 1 BayUniKlinG ange-
sprochenen sechs Universitatskliniken. Art. 16 Abs. 2 BayUniKlinG verweist zunachst schlicht
auf die Vorschrift des Art. 27 BayKrG und ordnet dessen entsprechende Geltung auch fur die
Universitatsklinika an. Insofern gilt das oben unter Rn. 177 ff. zur Eigenforschung Ausgefiihrte
hier entsprechend. Dariiber hinaus enthélt Art. 16 BayUniKlinG nunmehr'® zusatzliche ei-
gene Regelungen fiir die Universitatskliniken tiber die Datenverarbeitung zu Forschungszwe-
cken (Art. 16 Abs. 3 und 4 BayUniKlinG).

aa) Ubermittlung an andere Angehérige des wissenschaftlichen
Personals und Weiterverarbeitung zu Forschungszwecken

Nach der Gesetzesbegriindung soll Art. 16 Abs. 3 BayUniKlinG unter anderem den Austausch
personenbezogener Patientendaten zu Forschungszwecken zwischen Universitatsklinikum

und Universitat sowie zwischen Arzten und anderen Angehdrigen des wissenschaftlichen

Personals von Universitat oder Universitatsklinikum adressieren. '

187 Zu einigen Anséatzen, um dieser Anforderung gerecht zu werden, siehe Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (8).

18 Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz, 27. Tatigkeitsbericht 2016, Nr. 7.5.1.

189 Etwas Weiteres ergibt sich insbesondere auch nicht aus der Ubermittiungsvorschrift des Art. 27 Abs. 5 BayKrG.

190 7yr Einfligung dieser Vorschriften, siche § 2 Nr. 10 Buchst. b Gesetz zur Anderung des Bayerischen Universi-
tatsklinikagesetzes und weiterer Rechtsvorschriften vom 23. Dezember 2022, GVBI. 2022, S. 709; dazu auch
Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 18/24230 vom 28. September 2022, S. 10f.

191 Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 18/24230 vom 28. September 2022, S. 11.
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Im Hinblick auf Ubermittiungen zu Forschungszwecken und die Weiterverarbeitung (Art. 16
Abs. 3 Satz 2 BayUniKlinG) gelten folgende Voraussetzungen:

[1]  Voraussetzungen nach Art. 27 BayKrG

Der Verweisung auf die entsprechende Anwendung des Art. 27 BayKrG (Art. 16 Abs. 2
BayUniKlinG) ist zunachst zu entnehmen, dass die Daten nach Art. 27 Abs. 1 und 2 BayKrG
rechtmaBig erhoben worden sein missen und nach Art. 27 Abs. 4 BayKrG durch das Klinikum

selbst zu Forschungszwecken verarbeitet werden drften, 92

[2] Umfasste Daten

Die Vorschrift bezieht sich nicht ausdriicklich auf ,Patientendaten” (Rn. 15), sondern stattdes-
sen allgemein auf ,personenbezogene Daten" (Art. 16 Abs. 3 Satz 1 und 2 BayUniKlinG). Die
Gesetzesbegriindung spricht insofern von ,personenbezogenen Patientendaten”.'®® In der
Sache wird es sich bei den relevanten Daten in aller Regel um Patientendaten im Sinne des
Art. 27 Abs. 1 BayKrG handeln.

[3] Reichweite in personlicher Hinsicht

Die Regelung bezieht sich auf Ubermittlungen an und Verarbeitungen durch andere Angeho-
rige des wissenschaftlichen Personals

— des Klinikums oder
— der Universitét, der das Klinikum zugeordnet ist'%4,

[4]  Weitere Voraussetzungen

Im Ubrigen gelten drei Voraussetzungen (Art. 16 Abs. 3 Satz 2 Nr. 1 bis 3 BayUniKlinG), wel-
che aus Sicht des Gesetzgebers offensichtlich alternativ (,oder") zur Anwendung kommen
sollen:

— Grundsatzlich ist eine Pseudonymisierung'®® vor der Weitergabe erforderlich, das heift,
dass die Daten ohne Personenbezug offengelegt werden und die identifizierenden Daten
gesondert aufbewahrt und besonders geschiitzt werden (Nr. 1).196

— Indem Fall, dass der Forschungszweck die Mdglichkeit der Zuordnung erfordert, muss die
betroffene Person eingewilligt haben (Nr. 2).

— SchlieBlich muss in dem Fall, dass weder auf die Zuordnungsmdglichkeit verzichtet noch
die Einwilligung mit verhaltnismaBigem Aufwand eingeholt werden kann, das &ffentliche
Interesse an der Durchfihrung des Forschungsvorhabens die schitzenswerten

192 Siehe Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 18/24230 vom 28. September 2022, S. 11,
195 Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 18/24230 vom 28. September 2022, S. 10.

194 Siehe dazu Art. 19 Abs. 1 und Art. 53 Abs. 1 Bayerisches Hochschulinnovationsgesetz.

195 Sjehe dazu bereits oben, Fn. 72.

19 Vg, hierzu auch Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 18/24230 vom 28. September 2022, S, 11.
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Interessen der betroffenen Person erheblich liberwiegen, und der Forschungszweck darf
nicht auf andere Weise zu erreichen sein (Nr. 3).

Ergéanzender Hinweis: Es ist durchaus zweifelhaft, ob die Regelung in dieser Form den An-
forderungen der Datenschutz-Grundverordnung gerecht wird. Sie flihrt in ihrer derzeitigen
Ausgestaltung etwa dazu, dass eine bloBe Pseudonymisierung (nach Nr. 1) als Rechtsgrund-
lage fiir die Ubermittlung und Wesiterverarbeitung sensibler Patientendaten geniigen konnte.
An anderer Stelle wurde bereits darauf hingewiesen, dass die technisch-organisatorische
MaBnahme der Pseudonymisierung fiir sich genommen nicht ausreicht, um die tbergeord-
neten Vorgaben nach Art. 9 Abs. 2 Buchst.  DSGVO zu erflillen. Daim Falle pseudonymisierter
Daten eine Wiederherstellung des Personenbezugs moglich bleibt, sind vielmehr weitere an-
gemessene und spezifische MaBnahmen gesetzlich festzuschreiben. Die Vorschrift sollte da-
her teleologisch dahingehend ausgelegt werden, dass Nr. 1 nur in Verbindung mit den
Rechtsgedanken nach Nr. 2 (Einwilligung) oder Nr. 3 (erhebliches Uberwiegen des 6ffentli-
chen Interesses und Erreichen des Forschungszwecks nicht anders moglich) zum Tragen
kommen kann.'®’

Auf Rechtsfolgenseite dirfen die Daten an die genannten Personen Ubermittelt werden und
von diesen auch zu eigenen Forschungszwecken (weiter-)verarbeitet werden.

Esist nicht ganz eindeutig, wie die Regelung aus datenschutzrechtlicher Sicht zu charak-
terisieren ist, ob es sich also ,nur* um eine Ausnahme nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO handeln
oder Art. 16 Abs. 3 Satz 2 BayUniKIlinG zusatzlich auch eine Rechtsgrundlage im Sinne des
Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e DSGVO schaffen soll. Im Unterschied zu Art. 8 BayDSG'%®
durfte anzunehmen sein, dass Art. 16 Abs. 3 Satz 2 BayUniKlinG beides erreichen soll: Die
Vorschrift adressiert zwar unter anderem die besonderen Anforderungen nach Art. 9 DSGVO
(vgl.insbesondere Abs. 3 Satz 4), beschrankt sich jedoch nicht darauf. Auch lassen weder der
Wortlaut noch die Uberschrift erkennen, dass die Regelung auf die Umsetzung der besonde-
ren Anforderungen aus Art. 9 Abs. 2 DSGVO beschrankt sein sollte. SchlieBlich scheint auch
die Gesetzesbegriindung in diese Richtung (Rechtsgrundlage im Sinne des Art. 6 Abs. 1
DSGVO und Ausnahme nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO) zu weisen.'®®

Ebenso wie die Regelung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (Rn. 111) sieht auch
Art. 16 Abs. 3 BayUniKIinG flankierende SchutzmaBnahmen vor, mit denen den besonde-
ren Gefahren bei Verarbeitungsvorgangen zu Forschungszwecken begegnet werden soll.

Die personenbezogenen Daten sind, soweit dies nach dem Forschungszweck maglich ist und
keinenim Verhaltnis zu dem angestrebten Schutzzweck unverhaltnismaBigen Aufwand erfor-
dert, zu anonymisieren. Soweit eine Anonymisierung 2% noch nicht moglich ist, sind sie zumin-
dest zu pseudonymisieren (Art. 16 Abs. 3 Satz 3 BayUniKlinG). Das Klinikum hat durch ange-
messene und spezifische MaBnahmen im Sinne des Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DSGVO zu

197 Bayerischer Landesbeauftragter fiir den Datenschutz, 32. Tatigkeitsbericht 2022, Nr. 7.1.2.

198 Siehe dazu Stief, in: Schroder, Bayerisches Datenschutzgesetz, 2021, Art. 8Rn. 9.

199 Vg, Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 18/24230 vom 28. September 2022, S. 11: Regelung ,dient
dazu, den Austausch personenbezogener Patientendaten [...] auf eine datenschutzrechtlich sichere Rechts-
grundlage zu stellen®.

200 Sjehe dazu bereits oben, Fn. 73.
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gewahrleisten, dass die Daten auch, soweit sie noch nicht anonymisiert oder pseudonymisiert
wurden, entsprechend der Datenschutz-Grundverordnung verarbeitet werden und dass dies
auch nachtraglich tberprifbar ist (Art. 16 Abs. 3 Satz 4 BayUniKlinG). Damit wiederholt der
Landesgesetzgeber jedoch leider nur die MaBgaben des Art. 9 Abs. 2 Buchst. j DSGVO und
kommt seiner Aufgabe zur Ausfiillung dieses Regelungsspielraums, unter anderem zur Fest-
legung ,angemessener und spezifischer MaBnahmen zur Wahrung der Grundrechte und In-
teressen der betroffenen Person®, nicht nach. SchlieBlich wird klargestellt, dass die Vorgaben
zur Verarbeitung durch oder unter der Verantwortung von bestimmten Fachpersonal nach
Art. 9 Abs. 3 DSGVO unberihrt bleiben (Art. 16 Abs. 3 Satz 6 BayUniKlinG).

bb) Ubermittlung zwischen verschiedenen Universitatsklinika
und Universitaten sowie zwischen Universitatsklinika und sons-
tigen Dritten

Im Unterschied zu der gerade genannten Vorschrift des Art. 16 Abs. 3 BayUniKIlinG soll Art. 16
Abs. 4 BayUniKlinG den Austausch personenbezogener Patientendaten zu Forschungszwe-
cken zwischen verschiedenen Universitatsklinika und Universitaten sowie mit sonstigen Drit-
ten adressieren.?°' Die Vorschrift hat damit unterschiedliche Ubermittlungskonstellation vor
Augen:

— Erfasstsind zum einen Ubermittlungen zwischen verschiedenen Universitatsklinika und
Universitaten (Abs. 4 Satz 1 Var. 1). Wie von der Gesetzesbegriindung klargestellt, ent-
halt die Formulierung keine weiteren Einschrankungen, sodass Universitdtsklinika und
Universitaten innerhalb und auBerhalb Bayerns umfasst sind. Diese Variante erfasst damit
vielgestaltige Fallkonstellationen, in denen Datentibermittiungen entweder

e zwischen unterschiedlichen Universitatsklinika oder
e zwischen Universitatsklinika und Universitaten

stattfinden.

— Die Regelung gilt zum anderen auch fiir Ubermittlungen zwischen Universitatsklinika und
»sonstigen Dritten", die eine ,den Anforderungen der Datenschutz-Grundverordnung
genuigende Datenverarbeitung gewahrleisten" (Abs. 4 Satz 1 Var. 2).

Es ist unklar, welche Bedeutung dem Kriterium zukommen soll, dass die sonstigen Dritten
eine ,den Anforderungen der Datenschutz-Grundverordnung gentigende Datenverarbei-
tung gewahrleisten”. Nach allgemeinen Ubermittlungsgrundsatzen diirfte die Verantwortung
fur die Zulassigkeit in den hier relevanten Fallen tblicherweise bei dem Empféanger (also dem
,sonstigen Dritten*) liegen, der um Ubermittlung der Daten ersucht hat (vgl. Art. 5 Abs. 4
Satz 1 BayDSG).2%2 Die Verantwortung der tibermittelnden Stelle ist in einer solchen Kons-
tellation gemaB Art. 5 Abs. 4 Satz 2 und 3 BayDSG beschrankt. Art. 16 Abs. 4 Satz 1 BayUni-
KlinG mochte offensichtlich davon eine bereichsspezifische Ausnahme schaffen. Im Anwen-
dungsbereich von Art. 16 Abs. 4 Satz 1 BayUniKlinG muss die Ubermittelnde Stelle daher

21 Gesetzentwurf der Staatsregierung, LT-Drs. 18/24230 vom 28. September 2022, S. 11,
202 Siehe hierzu etwa Stief, in: Schréder, Bayerisches Datenschutzgesetz, 2021, Art. 5 Rn. 86 ff,
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auch priifen, ob eine (Weiter-)Verarbeitung durch den Empfanger in rechtmaBiger Weise er-
folgen kann.

Nach der allgemeinen datenschutzrechtlichen Definition gehdren zu den ,,Dritten” nicht die
jeweilige verantwortliche Stelle, betroffene Personen, eventuelle Auftragsverarbeiter sowie
Personen, die unter der unmittelbaren Verantwortung des Verantwortlichen oder des Auf-
tragsverarbeiters befugt sind, die personenbezogenen Daten zu verarbeiten (vgl. Art. 4 Nr. 10
DSGVO, Rn. 117). Wie sich ferner der Einschrankung durch Abs. 4 Satz 2 entnehmen lasst,
konnen ,sonstige Dritte” im Sinne dieser Vorschrift sowohl 6ffentliche als auch nicht-6ffentli-
che (private) Stellen sein:

— Fur Ubermittiungen an sonstige (6ffentliche) Dritte (also &ffentliche Stellen, die weder
Universitatsklinika noch Universitdten sind) stellt Art. 16 Abs. 4 BayUniKlinG keine zusatz-
lichen Voraussetzungen auf.

— Ubermittlungen an private Dritte sind unproblematisch, sofern sie in anonymisierter Form
erfolgen.?® Ist dies jedoch nicht der Fall (handelt es sich also um Ubermittlungen in ande-
rer als anonymisierter Form), ist die Ubermittlung nur zuléssig, wenn fiir das Forschungs-
vorhaben der oder des Dritten die Betroffenen in die Ubermittlung eingewilligt haben und
zuvor die oder der zustandige Datenschutzbeauftragte beteiligt wurde (Art. 16 Abs. 4
Satz 2 BayUniKlinG).

Auf Rechtsfolgenseite findet Art. 16 Abs. 3 BayUniKIlinG entsprechende Anwendung. Dies
bedeutet zum einen, dass die Ubermittlung und die Weiterverarbeitung zu eigenen For-
schungszwecken zuléssig sind (Rn. 189). Zum anderen gelten auch die Gbrigen Vorschriften
des Art. 16 Abs. 3 BayUniKIlinG entsprechend, insbesondere zu den flankierenden Schutz-
maBnahmen (Rn. 191 f)).

Auch im Hinblick auf Art. 16 Abs. 4 BayUniKlinG liegt nahe, dass die Vorschrift nicht nur eine
Ausnahme nach Art. 9 Abs. 2 DSGVO, sondern zugleich auch eine Verarbeitungsbefugnis im
Sinne des Art. 6 Abs. 1 UAbs. 1 Buchst. e, Abs. 3 Satz 1 Buchst. b DSGVO schaffen soll
(Rn. 190).204

c) Verhaltnis im Einzelnen

Im Hinblick auf die Eigenforschung weisen Art. 27 Abs. 4 BayKrG und § 6 Abs. 1 GDNG eine
Parallelitit auf. Ahnliches gilt fir Art. 16 Abs. 3 und 4 BayUniKlinG, welcher einen gewissen
Gleichlauf zu § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG (Rn. 122 ff.) erkennen lasst. Die Anwendungsbereiche
der Vorschriften des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes und des bayerischen Landeskran-
kenhausrechts sind zumindest in Teilen deckungsgleich, sodass sich die Frage des Verhalt-
nisses der Vorschriften zueinander stellt.

208 |n diesem Fall ist ohnehin auch der Anwendungsbereich des Datenschutzrechts nicht eréffnet, siehe Erwa-
gungsgrund 26 Satz 5 und 6 DSGVO.

204 Vgl. wiederum auch die Begriindung, LT-Drs. 18/24230 vom 28, September 2022, S. 11:,,Durch Verweis auf
Abs. 3 wird auch dieser Datenaustausch auf eine klare Rechtsgrundlage gestellt.”
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aa) Eigenforschung

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz selbst mochte offenbar, dass die Regelungen des
Landeskrankenhausrechts unberihrt bleiben oder — mit anderen Worten - die Vorschriften
des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes und die Regelungen des Landeskrankenhaus-
rechts nebeneinander zur Anwendung kommen konnen. Ausweislich der Gesetzesbegrin-
dung soll § 6 GDNG insgesamt ,bestehende Rechtsgrundlagen fiir die Datenverarbeitung
von personenbezogenen Daten nicht [einschréanken]*.2%®

Gegen die Annahme einer Sperrwirkung des § 6 Abs. 1 GDNG gegentiber den landesrechtli-
chen Vorschriften zur Eigenforschung (wie etwa Art. 27 Abs. 4 BayKrG) sprechen dariiber
hinaus auch verfassungsrechtliche (kompetenzrechtliche) Griinde.

Im Ausgangspunkt ist zu bedenken, dass kein tbergreifender Kompetenztitel der ausschlieB3-
lichen oder konkurrierenden Bundeskompetenz fir das Datenschutzrecht allgemein, den
Forschungs- oder den Gesundheitsdatenschutz besteht. Im Hinblick auf Datenschutzaspekte
hangt die Bestimmung der einschldgigen Kompetenz des Bundes oder der Lander daher von
dem konkreten Regelungszusammenhang ab.?® Insbesondere soweit es um eine Datenver-
arbeitung im offentlichen Bereich geht, ist eine Kompetenz tblicherweise als Annexkompe-
tenz zu den jeweiligen Sachmaterien?” beziehungsweise als Kompetenz kraft Sachzusam-
menhangs?®®
gesetzes hatte das Bundesverfassungsgericht beispielsweise ausgeflhrt:

zu begriinden. Im Zusammenhang mit Vorschriften des Telekommunikations-

,Mangels ausdriicklicher Kompetenzzuweisung fallt das Recht des Datenschutzes
zwar grundsatzlich in die Zustandigkeit der Lander. Eine bundesgesetzliche Zustan-
digkeit fur dessen Regelung besteht kraft Sachzusammenhangs jedoch insoweit, als
der Bund eine ihm zur Gesetzgebung zugewiesene Materie verstandigerweise nicht
regeln kann, ohne dass die datenschutzrechtlichen Bestimmungen mitgeregelt wer-
den[...].“209

Eine Kompetenz des Bundes flir datenschutzrechtliche Regelungen reicht daher jeweils (nur)
so weit, wie diese kraft Sachzusammenhanges oder als Annex zu den in Art. 73 und 74 GG
aufgezahlten Sachmaterien notwendigerweise mitzuregeln sind.2'°

Nach dem Gesetzesentwurf soll die Kompetenz fir das Gesundheitsdatennutzungsgesetz
.vorwiegend“ aus den konkurrierenden Gesetzgebungstiteln nach Art. 74 Abs. 1 Nr. 11

25 Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 57.

26 Siehe etwa Taeger/Schmidt, in: Taeger/Gabel, DSGVO/BDSG/TTDSG, 4. Aufl. 2022, Einf. Rn. 63.

27 Siehe fiir das BDSG Sydow, in: ders./Marsch, DSGVO/BDSG, 3. Aufl. 2022, Einl. Rn. 92 ff. (unter Verweis auch
auf die Begriindung zu den Datenschutz-Anpassungs- und -Umsetzungsgesetzen EU, BT-Drs. 18/11325,
S. 71 ff.und BT-Drs. 19/4674, S. 182ff.); allgemein Taeger/Schmidt, in: Taeger/Gabel, DSGVO/BDSG/
TTDSG, 4. Aufl. 2022, Einf. Rn. 64; Kiihling/Raab, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, Einf.
Rn. 1221,

208 So etwa BVerfGE 125,260 (314) (zu §§ 113a, 113b TKG); BVerfGE 156, 11 (44) Rn. 82 (zum Antiterrordatei-
gesetz); vgl. auch Hornung/Spiecker gen. Déhmann, in: Simitis u. a., Datenschutzrecht, 2. Aufl. 2025, Einl.
Rn. 309; beide Begrlindungsstrange bei Albers, in: BeckOK Datenschutzrecht, 53. Ed. 2024, Syst. L Rn. 66;
Gusy/Eichenhofer, ebd., § 1 BDSG Rn. 27.

209 BVerfGE 125,260 (314).

210 Alpers, in: BeckOK Datenschutzrecht, 53. Ed. 2024, Syst. L Rn. 66.
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(Recht der Wirtschaft), Nr. 13 (Férderung der wissenschaftlichen Forschung) und Nr. 19 GG
(MaBnahmen gegen gemeingefahrliche oder Ubertragbare Krankheiten) resultieren, ohne
dass die einzelnen Vorschriften des Gesetzes jedoch konkret in kompetenzieller Hinsicht ver-
ortet werden.?"" Teilweise wird dariiber hinaus im Zusammenhang mit der Sekundérnutzung
von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken auch auf die konkurrierende Kompetenz des
Bundes nach Art. 74 Abs. 1 Nr. 19a GG (wirtschaftliche Sicherung der Krankenh&user) ver-
wiesen.?'?

Unabhangig von der Frage, ob diese speziellen kompetenziellen Anknlipfungspunkte ber-
haupt einschlagig sind, '3 erscheint es jedenfalls eher fernliegend, daraus eine Zustandigkeit
des Bundes zu konstruieren, die nach Art. 72 Abs. 1 GG zu einer vollstandigen Verdrangung
der entsprechenden landesrechtlichen Vorschriften zur Eigenforschung durch (6ffentliche)
Krankenh&user fiihren konnte. '

Es ist insbesondere nicht ersichtlich, dass der Kompetenztitel fir das Recht der Wirtschaft
(Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 GG) vollumfangliche Regelungen fiir die (Eigen-)Forschung durch 6f-
fentliche Krankenhauser tragen kénnte.?'® Zutreffend diirfte insofern sein, dass in der Tat ein
betrachtlicher Teil der Datenschutzvorschriften fir den nicht-6ffentlichen Bereich auf die
Kompetenz flr das Recht der Wirtschaft gestltzt werden kann.?'® Gerade im Hinblick auf die
Forschung der 6ffentlichen Krankenhauser sprechen jedoch die besseren Griinde fir eine
Anwendung der Vorschriften fiir den &ffentlichen Bereich, da es sich insofern nicht um eine
Teilnahme als Unternehmen am Wettbewerb handelt (vgl. Art. 1 Abs. 3 BayDSG, oben bei
Rn. 61 ff.). Die Bundeskompetenz fiir das Recht der Wirtschaft schafft schlieBlich auch keine

211 Vgl. Gesetzentwurf der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 35. Hier diirfte einiges
dafiir sprechen, dass fiir die einzelnen Teilregelungen des Gesetzes, wie insbesondere § 6 GDNG, die Kompe-
tenz gesondert vom Rest des Gesetzes zu bestimmen ist; vgl. zu dieser Frage etwa Bundesverfassungsgericht,
Beschluss vom 23, September 2025, 1 BvR 2284/23 und 1 BvR 2285/23, Rn. 87 m. w. N.

212 Vgl. die Begriindung zu § 287a SGB V a. F. (Fn. 106), Gesetzentwurf der Fraktionen der CDU/CSU und SPD,
Entwurf eines Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite,
BT-Drs. 19/18111 vom 24. Marz 2020, S. 15, 26; Gassner, ZRP 2023, 34 (36); kritisch dazu von Dewitz, in:
Spickhoff, Medizinrecht, 4. Aufl. 2022, § 287a SGB V Rn. 2.

213 Zur Kritik an der Gesetzgebungskompetenz fiir das Gesundheitsdatennutzungsgesetz siehe bereits oben,

Fn. 146.

214 So aber wohl GegenauBerung der Bundesregierung, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 97 f. (wo-
nach landesrechtliche Regelungen zur Verarbeitung von Gesundheitsdaten nur insofern unberihrt bleiben,
Lwsoweit der Bund [...] nichtvon seiner Gesetzgebungszustandigkeit Gebrauch gemacht" habe).

215 Zu § 27 BDSG siehe Koch, in: BeckOK Datenschutzrecht, 50. Ed. 2024, § 27 BDSG Rn. 9b f.; auch die Begriin-
dung zu § 287a SGB'V a. F. war davon ausgegangen, dass Krankenhauser in einer Wettbewerbssituation tatig
seien und ,ein gleiches” flir die Forschung gelten misse und dies ,nicht durch die Landeskrankenhausgesetz-
gebung konterkariert werden* diirfe; siehe Gesetzentwurf der Fraktionen de CDU/CSU und SPD, Entwurf ei-
nes Gesetzes zum Schutz der Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite, BT-
Drs. 19/18111 vom 24. Marz 2020, S. 26. Anders die wohl ganz tiberwiegende Meinung: siehe Buchner/
Tinnefeld, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, 4. Aufl. 2024, § 27 BDSG Rn. 26 f,; Petri, in: Simitis u. a,,
Datenschutzrecht, 2. Aufl. 2025, § 27 BDSG Rn. 5; Hense, in: Sydow/Marsch, DSGVO/BDSG, 3. Aufl. 2022,
§ 27 BDSG Rn. 5; offenbar auch Buchner DuD 2022, 555 (557 ff.).

216 Vgl. etwa Kilhling/Raab, in: Kiihling/Buchner, DSGVO/BDSG, Einf. Rn. 1221,
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allgemeine Auffangkompetenz und wird wie alle anderen Kompetenztitel des Grundgesetzes
durch Wortlaut, Systematik, Genese und Ratio bestimmt.?’

Die Kompetenz zur Férderung der wissenschaftlichen Forschung (Art. 74 Abs. 1 Nr. 13
GG)?'8 betrifft offensichtlich nicht die wissenschaftliche Forschung insgesamt, sondern nur
einen speziellen Teilbereich derselben, fiir den eine Bundeskompetenz als notwendig erach-
tet wurde, ndmlich den Forderaspekt. Selbst wenn man diesem spezifischen Kompetenztitel
eine extensive Lesart gabe, sodass davon auch organisatorische Aspekte einer ,geforderten
Forschung" umfasst sind,?'® bleibt es dabei, dass der Bund damit nur mittelbar Einfluss auf die
Durchflihrung der Forschung nimmt, fir die es an einer eigenen Gesetzgebungskompetenz
des Bundes fehit.22°

Gleiches gilt fir MaBnahmen gegen gemeingefahrliche oder libertragbare Krankheiten
(Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 GG)??! oder fiir die wirtschaftliche Sicherung der Krankenh&user
(Art. 74 Abs. 1 Nr. 19a GG)#??, mit denen nur Teilbereiche des Gesundheitswesens erfasst
werden, ohne dass eine allgemeine Kompetenz des Bundes fur das gesamte Gesundheits-
wesen bestiinde.??® Wie das Bundesverfassungsgericht zuletzt auch im Hinblick auf die sog.
Triageregelungen nach dem Infektionsschutzrecht betont hat, darf die Entscheidung der Ver-
fassung in Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 und 19a GG, dem Bund fiir das Gesundheitswesen nur auf
einzelne Sachbereiche beschrankte Gesetzgebungszustandigkeiten zuzuweisen, nicht unter-
laufen werden.?%*

Allgemein ist zu bedenken, dass selbst fiir den Fall, dass im Hinblick auf § 6 GDNG mehrere
spezifische Kompetenztitel des Bundes aus Art. 73 oder 74 GG einschldgig sein sollten, diese
sich nicht ohne Weiteres zu einer Ubergreifenden, abschlieBenden Kompetenz ,aufsummie-
ren” oder verdichten. Die bloBe Tatsache, dass einzelne Aspekte der Gesundheitsdatennut-
zung unter Umstanden auf Art. 74 Abs. 1 Nr. 11,13, 19 oder 19a GG gestitzt werden kdnnen,
bedeutet nicht, dass auf diesem Wege das gesamte Gesundheitswesen oder die gesamte
Forschung in die Zustandigkeit des Bundes ,hochgezont* werden.

217 Siehe hierzu und zu den Besonderheiten der Auslegung von Kompetenznormen unter anderem Rozek, in: Hu-

ber/VoBkuhle, Grundgesetz, 8. Aufl. 2024, Art. 70 Rn. 50 ff.; vgl. auch Bundesverfassungsgericht, Beschluss
vom 23. September 2025, 1 BvR 2284/23 und 1 BvR 2285/23, Rn. 86 m. w. N. aus der Rechtsprechung.

218 Dazu etwa Kiihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (41); Uhle, in: Diirig/Herzog/Scholz, GG, 102. EL 2023, Art. 74
Rn. 324.

218 |n diese Richtung Engelke/Kipker/Voskamp, in: Kipker/Voskamp, Sozialdatenschutz in der Praxis, 2021,

Kap. 1 Rn. 14 1. (zu organisatorischen MaBnahmen, die der Férderung der bundesweiten Durchfiihrung von

Forschungsvorhaben dienen, einschlieBlich Regelungen zum Datenschutz innerhalb der Forschungsvorha-

ben).

220 ygl. Broemel, in: von Miinch/Kunig, GG, 8. Aufl. 2025, Art. 74 Rn. 55.

21 Siehe zum Beispiel BVerfGE 159, 223 (279 ff.); kiirzlich auch Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom
23. September 2025, 1 BvR 2284/23 und 1 BvR 2285/23, Rn. 91 ff.

222 Siehe dazu etwa BVerfGE 83, 363 (379 f.); Bundesverwaltungsgericht, Urteil vom 30. August 2012,3 C 17/11,
Rn. 19; Kuihling/Schildbach, ZfDR 2024, 1 (5); Degenhart, in: Sachs, GG, 10. Aufl. 2024, Art. 74 Rn. 88.

223 Siehe nur Broemel, in: von Miinch/Kunig, GG, 8. Aufl. 2025, Art. 74 Rn. 69.

224 |m konkreten Fall bezogen auf eine erweiternde Auslegung der Gesetzgebungskompetenz fir die éffentliche

Firsorge nach Art. 74 Abs. 1 Nr. 7 GG; Bundesverfassungsgericht, Beschluss vom 23. September 2025, 1 BvR

2284/23 und 1 BvR 2285/23, Rn. 123.
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Die bestehenden Regelungen der Landerim Bereich der Forschung mit personenbezogenen
Daten im Gesundheitsbereich werden stattdessen ganz wesentlich auf eigene Kompe-
tenzen der Léander gestiitzt, namlich flr die Materien der Forschung und Wissenschaft be-
ziehungsweise des Gesundheitswesens. Der erste Aspekt, die wissenschaftliche For-
schung, wird im Wesentlichen als eine Materie in Landeskompetenz verstanden,?% die nur
an den einzelnen oben genannten Stellen von speziellen Bundeskompetenzen (insbeson-
dere Art. 74 Abs. 1 Nr. 13 GG) Uberlagert wird. Der zweite Aspekt, das Gesundheitswesen,
liegt ebenfalls grundsétzlich in der Zustandigkeit der Lander??®
einzelne sperzifische Kompetenzen des Bundes (wie etwa nach Art. 74 Abs. 1 Nr. 19 und 19a
GG) durchbrochen. Auch die Kompetenzordnung des Grundgesetzes spricht daher dagegen,
den Vorschriften des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes eine ,Sperrwirkung“ gegenlber
landesrechtlichen Vorschriften zur Eigenforschung zuzusprechen.

und wird wiederum nur durch

Fur die 6ffentlichen Krankenhduser in Bayern bedeutet dies, dass § 6 Abs. 1 GDNG und
Art. 27 Abs. 4 BayKrG (gegebenenfalls in Verbindung mit Art. 16 Abs. 2 BayUniKlinG) grund-
satzlich nebeneinander Anwendung finden. Bayerische 6ffentliche Stellen sollten daher im
Einzelfall priifen, welche Vorschrift fiir eine konkrete Verarbeitungssituation vorzugswirdig
ist.

bb) Ubermittlung und gemeinsame Weiterverarbeitung

Speziell flr die Regelung des § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG kommt hinzu, dass bereits nach dem
Gesetzeswortlaut eine Weitergabe von personenbezogenen Daten im Rahmen einer Weiter-
verarbeitung nach § 6 Abs. 1 GDNG abweichend von § 6 Abs. 3 Satz 1 GDNG unter anderem
zulassig ist, soweit eine andere gesetzliche Vorschrift des Bundesrechts, des Landesrechts
oder unmittelbar geltender Rechtsakte der Europaischen Union dies vorsieht (§ 6 Abs. 3
Satz 2 GDNG, siehe oben Rn. 120 1.).22” Damit lasst der Gesetzgeber selbst schon nicht er-
kennen, dass eine Verdrangung entsprechender Vorschriften des Landesrechts nach Art. 72
Abs. 1 GG Uberhaupt beabsichtigt ware.

Fur die Adressaten der oben genannten landesrechtlichen Regelungen bedeutet dies wiede-
rum, dass § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG und Art. 16 Abs. 3 und 4 BayUniKlinG grundsétzlich ne-
beneinander Anwendung finden. Es hangt daher von der konkreten Fallkonstellation ab,
welche Vorschrift fir die jeweilige Verarbeitungssituation vorzugswirdig ist.

225 Zu Forschung als Teil der Landerkompetenz fiir das Hochschulwesen, siehe allgemein Uhle, in: Diirig/Herzog/
Scholz, GG, 53. EL 2008, Art. 70 Rn. 103; konkret im Zusammenhang mit dem Gesundheitsdatennutzungsge-
setz auch Nr. 6 der Stellungnahme des Bundesrats, BT-Drs. 20/9046 vom 1. November 2023, S. 90 = BR-Drs.
434/23 (Beschluss) vom 20. Oktober 2023, S. 4 (wonach eine Klarstellung erfolgen sollte, dass die Landesge-
setzgebungskompetenz im Bereich von Wissenschaft und Forschung durch die bundesrechtliche Regelung
des & 6 GNDG insgesamt unberiihrt bleibt).

226 Dazu etwa Broemel, in: von Miinch/Kunig, GG, 7. Aufl. 2021, Art. 74 Rn. 69; Degenhart, in: Sachs, GG, 10. Aufl.
2024, Art. 74 Rn. 83; Uhle, in: Durig/Herzog/Scholz, GG, 53. EL 2008, Art. 70 Rn. 99,

227 Vor diesem Hintergrund ist es duBerst zweifelhaft, inwiefern ,der Regelungsrahmen des GDNG die Anwen-

dung landesrechtlicher Vorschriften zur Sekundérnutzung verdréng[en]* konnte oder dem Gesundheitsdaten-

nutzungsgesetz im Rahmen der Sekundamutzung ein ,Anwendungsvorrang gegenlber landesrechtlichen Re-
gelungen*” zukommen konnte; so aber offenbar Richter, in: Bernzen/Heinze/Steinrétter, DSRI Herbstakademie

2025,213 (2161.).
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Praxishinweis: Gerade fiir die Mitwirkung an Forschungsvorhaben, fiir die nach § 6 Abs. 3
Satz 4 Nr. 4 GDNG eine Zustimmung beantragt werden soll (Rn. 122 ff.), sollten die bayeri-
schen offentlichen Stellen daher im Einzelfall prifen, ob ihr jeweiliger ,Verarbeitungsbeitrag®
auf § 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG, die Verarbeitungsbefugnisse des Landeskrankenhausrechts
oder Einwilligungen gesttitzt werden soll.

§ 6 Abs. 3 Satz 4 GDNG schlieBt es nicht aus, dass einzelne an dem Vorhaben beteiligte
Stellen keinen eigenen Antrag auf Zustimmung nach § 6 Abs. 3 Satz 4 Nr. 4 GDNG stellen,
sondern ihren Beitrag zum Beispiel auf landesrechtliche Rechtsgrundlagen stiitzen.
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