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DSGVO
Geltung für das Gesundheitsrecht

Grundsätzlich hat die EU im Gesundheitswesen keine 
Regelungskompetenz, Art. 168 Abs. 7 AEUV

Art. 2 Abs. 2 DSGVO:

Diese Verordnung findet keine Anwendung auf die 
Verarbeitung personenbezogener Daten
a) im Rahmen einer Tätigkeit, die nicht in den 

Anwendungsbereich des Unionsrechts fällt,

  
•Diese Verordnung findet keine Anwendung auf die Verarbeitung personenbezogener Date  
1.im Rahmen einer Tätigkeit, die nicht in den Anwendungsbereich des Unionsrechts fällt,
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DSGVO
Geltung für das Gesundheitsrecht

Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union
Art. 168

(ex-Artikel 152 EGV)

(7) Bei der Tätigkeit der Union wird die Verantwortung der 
Mitgliedstaaten für die Festlegung ihrer Gesundheitspolitik 
sowie für die Organisation des Gesundheitswesens und 
die medizinische Versorgung gewahrt. Die Verantwortung 
der Mitgliedstaaten umfasst die Verwaltung des Gesund-
heitswesens und der medizinischen Versorgung sowie die 
Zuweisung der dafür bereitgestellten Mittel. Die Maßnah-
men nach Absatz 4 Buchstabe a lassen die einzelstaat-
lichen Regelungen über die Spende oder die medizinische 
Verwendung von Organen und Blut unberührt.
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DSGVO
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DSGVO

In Kraft seit dem 24. Mai 2016 
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DSGVO
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Welche Rechtsnatur hat die EU-DSGVO?

Art. 288 AEUV
Vertrag über die Arbeitsweise der Europäischen Union

Für die Ausübung der Zuständigkeiten der Union nehmen die 
Organe Verordnungen, Richtlinien, Beschlüsse, Empfehlungen
und Stellungnahmen an.
Die Verordnung hat allgemeine Geltung. Sie ist in allen ihren 
Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.
Die Richtlinie ist für jeden Mitgliedstaat, an den sie gerichtet wird, 
hinsichtlich des zu erreichenden Ziels verbindlich, überlässt 
jedoch den innerstaatlichen Stellen die Wahl der Form und der 
Mittel.
Beschlüsse sind in allen ihren Teilen verbindlich. Sind sie an 
bestimmte Adressaten gerichtet, so sind sie nur für diese 
verbindlich.
Die Empfehlungen und Stellungnahmen sind nicht verbindlich.

Wo findet sich etwas über eine 
Grundverordnung ?
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Welche Rechtsnatur hat die EU-DSGVO?

Die Bezeichnung   »Grundverordnung«
 ungewöhnlich - in der AEUV nicht vorgesehen 

 soweit ersichtlich bisher noch nicht verwandt worden, um 
damit mitgliedstaatliche Befugnisse anzudeuten

 bislang genutzt, um eine Verordnung zu bezeichnen, die den 
Erlass von Durchführungsvorschriften auf europäischer 
Ebene ermöglicht (z.B. : in VO 874/2009 [in deutscher Fas-
sung*] wird VO 2100/94 über den gemeinschaftlichen Sorten-
schutz als »Grundverordnung«* bezeichnet, da sie an ver-
schiedenen Stellen den Erlass einer sie konkretisierenden 
europäischen Durchführungsordnung vorsieht.

* Französische Fassung «le règlement de base» und englische Fassung »the basic regulation«
(vgl. auch Benecke/Wagner, Öffnungsklauseln in der Datenschutz-Grundverordnung, DVBl. 2016, 600 [606])

zahlreiche Öffnungsklauseln !
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Welche Datenschutzgesetze sind zu beachten ?

BDSG
(neu) LDSG (neu ?)

Weitere Bundesgesetze 
(z.B. IT-Sicherheitsgesetz 

mit KritisV, neuer
§ 203 StGB

Weitere 
Bundesgesetze 

EU-DSGVO

Weitere Landesgesetze

GOBD, Ärztliche Schweigepflicht
(§ 10 – MBO-Ä 1997 – i.F. v. 2015)
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Welche Datenschutzgesetze sind zu beachten ?

BDSG
(neu) LDSG (neu ?)

Weitere Bundesgesetze 
(z.B. IT-Sicherheitsgesetz 

mit KritisV, neuer
§ 203 StGB

Weitere 
Bundesgesetze 

EU-DSGVO

Weitere Landesgesetze

GOBD, Ärztliche Schweigepflicht
(§ 10 – MBO-Ä 1997 – i.F. v. 2015)
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KRITIS-VO
§ 7

Sektor Finanz- und Versicherungswesen
(1) Wegen ihrer besonderen Bedeutung für das Funktionieren des Gemeinwesens 
sind im Sektor Finanz- und Versicherungswesen kritische Dienstleistungen im 
Sinne des § 10 Absatz 1 Satz 1 des BSI-Gesetzes: 
1.  - 4. ……
5.    Versicherungsdienstleistungen.
Absätze (2) bis (4)
(7) Im Sektor Finanz- und Versicherungswesen sind Kritische Infra-
strukturen solche Anlagen oder Teile davon, die 
1. den in Anhang 6 Teil 3 Spalte B genannten Kategorien zuzuord-

nen sind und die für die Bargeldversorgung, für den kartenge-
stützten Zahlungsverkehr, für den konventionellen Zahlungs-
verkehr, für die Verrechnung und die Abwicklung von Wertpa-
pier- und Derivatgeschäften und für Versicherungsdienstlei-
stungen in den Bereichen erforderlich sind, die in den Absätzen 2 
bis 6 genannt werden, und

2. den Schwellenwert nach Anhang 6 Teil 3 Spalte D erreichen oder 
überschreiten.

(8) ……
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KRITIS-VO
Anhang 6 (zu § 1 Nummer 4 und 5, § 7 Absatz 7 Nummer 1 und 2)
Anlagenkategorien und Schwellenwerte im Sektor Finanz- und 
Versicherungswesen (Fundstelle: BGBl. I 2017, 1913 — 1918)

Teil 1
Grundsätze und Fristen
1. Im Sinne von Anhang 6 ist oder sind:
a)   Autorisierungssystem 

ein System, mit dem ein angefragter Transaktionsbetrag bei Transaktionen aus Geldautomatensystemen oder aus dem kartengestützten Zahlungsverkehr nach
Prüfung der Kartendaten durch das kontoführende Institut oder den Zahlungsdienstleister genehmigt oder abgelehnt wird.

b)   System zur Anbindung an ein Autorisierungssystem aus Sicht des Geldautomatenbetreibers
ein System, das der Anbindung des Geldautomatenbetreibers an ein Autorisierungssystem des kontoführenden 
Instituts dient.

…
v)   Leistungssystem der Sozialversicherungsträger der gesetzlichen 

Renten-, Unfall- und Arbeitslosenversicherung
ein integriertes Anwendungssystem zur Erfassung, Prüfung und Berechnung von sozial-
versicherungsrechtlichen Entgeltersatzleistungen der gesetzlichen Renten-, Unfall- und 
Arbeitslosenversicherung.

…
z)   Verwaltungs- und Zahlungssystem der gesetzlichen Kranken- und 

Pflegeversicherung
ein integriertes Anwendungssystem im Bereich der gesetzlichen Kranken- und Pflege-
versicherung.
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KRITIS-VO
Anhang 6 (zu § 1 Nummer 4 und 5, § 7 Absatz 7 Nummer 1 und 2)
Anlagenkategorien und Schwellenwerte im Sektor Finanz- und Versicherungswesen
(Fundstelle: BGBl. I 2017, 1913 — 1918)

Teil 3
Anlagenkategorien und Schwellenwerte

Spalte A Spalte B Spalte C Spalte D

Anlagenkategorie Bemessungskriterium Schwellenwert

… … … …

5.1. Leistungssystem (Sozialversiche-
rungsträger der gesetzlichen Renten-, 
Unfall- und Arbeitslosenversicherung)

Leistungsfälle/Jahr 500 000

… … … …

5.1.9 Auszahlungssystem (Sozialversiche-
rungsträger der gesetzlichen Renten-, 
Unfall- und Arbeitslosenversicherung)

Leistungsfälle/Jahr 2 000 000

… … … …

5.1.12 Verwaltungs- und Zahlungssystem 
der gesetzlichen Kranken- und 
Pflegeversicherung

Anzahl der Versicherten 3 000 000
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KRITIS-VO
Anhang 6 (zu § 1 Nummer 4 und 5, § 7 Absatz 7 Nummer 1 und 2)
Anlagenkategorien und Schwellenwerte im Sektor Finanz- und Versicherungswesen
(Fundstelle: BGBl. I 2017, 1913 — 1918)

Teil 3
Anlagenkategorien und Schwellenwerte

Schwellenwert 3.000.000 Vers.
Techniker Krankenkasse 10.900.000 Vers.
BARMER 9.400.000 Vers.
DAK Gesundheit 5.800.000 Vers.
AOK Bayern 4.420.000 Vers.
AOK Baden-Württemberg 4.270.000 Vers.
IKK classic 3.300.000 Vers.
AOK Plus 3.110.000 Vers.



R
ev

. S
ta

nd
 2

.0

© Bertram RaumEU-Datenschutz-Grundverordnung und deren Auswirkungen auf den Sozialdatenschutz 

Meldepflichten bei Datenschutzverstößen

TK, BARMER, DAK, AOK Bayern, 
AOK Baden-Württemberg, IKK 
classic, AOK Plus 

alle übrigen gesetzlichen 
Krankenkassen

Art. 33
DSGVO

§ 83a
SGB X

§ 8b Abs. 4
BSI-Gesetz
i.V.m. 
§ 7 Abs. 7
KRITIS-VO
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Kritik an der D S G V O

„Unterkomplexität“
(Roßnagel/Nebel/Richter, ZD 2015,455,466

Körner, Wirksamer Beschäftigtendatenschutz im 
Lichte der EU-DSGVO [2017] ,S. 40)

Wichtige Bereiche werden 
nicht oder nicht hinreichend 

geregelt
(Big Data, Cloud Computing, 

Smart Data; Arbeit 4.0 
[Verschiebung der Arbeit ins 
Internet; Crowdworking etc.])

„Technikneutrali-
tät“ ist ein Mythos

(Sydow/Kring, ZD 2014,271 ff.
Körner, Wirksamer Beschäftigtendatenschutz im 

Lichte der EU-DSGVO [2017] ,S. 41)

Es fehlen „neue“ 
Datenschutzmodelle
es wird noch vom „altherge-
brachten Rechenzentrums-
modell“ ausgegangen , d.h. 

von einer „verantwortlichen 
Stelle“ (jetzt „Verantwortli-
cher“ genannt; Regelungen 
zu Sozialen Medien fehlen

„zum Teil inhaltsleere und 
beliebig füllbare Kriterien“ 

(z.B. in Art. 6 Abs. 1 lit f) 
DSGVO), dies führt zu 

Rechtsunsicherheit

EW 15 verkennt, dass das 
Datenschutzrecht 

technikbezogen und 
technikadäquat sein muss

„zu abstrakte Rege-
lungen - zu viele 

Generalklauseln“ zu viele 
„Öffnungsklauseln“ 

die beschworene 
„Vollharmonisierung“ geht 

wieder verloren
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Vorteile der D S G V O

„Marktortprinzip“
(Roßnagel/Nebel/Richter, ZD 2015,455,466

Körner, Wirksamer Beschäftigtendatenschutz im 
Lichte der EU-DSGVO [2017] ,S. 40)

„Vollharmonisierung“
Vereinheitlichung des DS-
Rechts innerhalb der EU
(überall DS-Aufsichtsbehörden; DS-
Ausschuss auf EU-Ebene, insbeson-

dere wegen der Koordinierungs-
funktion)

Verstärkter Schutz 
der Rechte des 

Einzelnen

Verstärkung der 
Datenschutzaufsicht 
durch erweiterte Be-
fugnisse und wirk-
same Sanktionen

Erhalt des „Zwei-Säulen-
Modells“ bei der 

Datenschutzkontrolle 
durch Übernahme des deutschen 

Modells eines internen Datenschutz-
beauftragten

viele 
„Öffnungsklauseln“
Nationale Besonderheiten 

können berücksichtigt 
werden
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Weitere neue Gesetzgebung

Erstes Daten-
schutz-Anpas-

sungs- und Um-
setzungsgesetz

–
1. DSAnpuUG

EU

Gesetz zur 
Änderung des 
Bundesversor-
gungsgesetzes

und anderer 
Gesetze

Zweites Daten-
schutz-Anpas-
sungs und Um-
setzungsgesetz

–
2. DSAnpuUG

EU
(„Omnibusgesetz“ –
bislang 136 Artikel)
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Weitere neue Gesetzgebung

1. DSAnpuUG
EU

B D S G 
(neu)

(Gesetz vom 30. Juni 
2017, BGBl. S. 2097)

BVG-ÄndG

SGB I + SGB X 
(neu)

(Gesetz vom 17. Juli 
2017, BGBl. S. 2541)

2. DSAnpuUG
EU

(„Omnibusgesetz“ –
bislang 136 Ände-

rungsartikel)

u.a. SGB V, SGB VI 
+ SGB VII 

(derzeit in 
Ressortabstimmung)
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Weitere neue Gesetzgebung

1. DSAnpuUG
EU

B D S G 
(neu)

(Gesetz vom 30. Juni 
2017, BGBl. S. 2097)

BVG-ÄndG

SGB I + SGB X 
(neu)

(Gesetz vom 17. Juli 
2017, BGBl. S. 2541)

2. DSAnpuUG
EU

(„Omnibusgesetz“ –
bislang 118 Ände-

rungsartikel)

u.a. SGB V, SGB VI 
+ SGB VII 

(derzeit in 
Ressortabstimmung)

1. DSAnpuUG
EU

BVG-ÄndG 2. DSAnpuUG
EU

(„Omnibusgesetz“ –
119 Artikel)

Alle Änderungen sollten mit der 
Geltung der EU-DSGVO am 
25. Mai 2018 in Kraft treten ! 

Wird für dasOmnibusgesetz nicht
klappen !!!
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Gesetz zur Anpassung des Datenschutzrechts an die
Verordnung (EU) 2016/679 und zur Umsetzung der 
Richtlinie (EU) 2016/680
(Datenschutz-Anpassungs- und -Umsetzungsgesetz EU – DSAnpUG-EU)
vom 30. Juni 2017, BGBl. I S. 2097

Artikel 1 – Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)
Artikel 2 – Änderung des Bundesverfassungsschutzgesetzes
Artikel 3 – Änderung des MAD-Gesetzes
Artikel 4 – Änderung des BND-Gesetzes
Artikel 5 – Änderung des Sicherheitsüberprüfungsgesetzes
Artikel 6 – Änderung des Artikel 10-Gesetzes
Artikel 7 – Änderung des Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)(alt) 

(Einfügung der §§ 22 Abs.5 und 42b)
Artikel 8 – Inkrafttreten, Außerkrafttreten

EU-Datenschutz-Grundverordnung und deren Auswirkungen auf den Sozialdatenschutz 
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Artikel 1 – Bundesdatenschutzgesetz (BDSG-neu)
Teil 1 – Gemeinsame Bestimmungen (§§ 1 – 21)

Teil 2 – Durchführungsbestimmungen für Verarbeitungen zu Zwecken
gemäß Artikel 2 DSGVO (§§ 22 - 44)

Teil 3 – Bestimmungen für Verarbeitungen zu Zwecken gemäß
Artikel 1 Abs. 1 der Richtlinie (EU) 2016/680 (§§ 45 – 84)

Teil 4 – Besondere Bestimmungen für Verarbeitungen im Rahmen von 
nicht in die Anwendungsbereiche der DSGVO und der Richt-
linie (EU) 2016/680 fallenden Tätigkeiten (§ 85)

EU-Datenschutz-Grundverordnung und deren Auswirkungen auf den Sozialdatenschutz 

Dies sind im Wesentlichen die Nachrichtendienste !

Dies sind im Wesentlichen die Bundespolizeien (BPol, 
BKA) und die Generalstaatsanwaltschaft beim BGH !

Regelungen über Anwendungsbereich, bDSB und BfDI

Ausführungsbestimmungen im Bereich der DSGVO
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Derzeit enthält 
der Gesetzent-
wurf 136 Arti-
kel, d.h. 135 
Artikel, die 
sich auf die 
Änderung von 
Gesetzen be-
ziehen und 
Art. 136 
(Inkraftreten) 
u.a. SGB IV, 
SGB V und 
SGB XI
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Weiteres Verfahren:
Das „Omnibusgesetz“ war in der 18.Legislatur-
periode nicht mehr bis zur Kabinettreife ge-
führt worden.

Wegen der Bundestagswahl am 24. September 
2017 soll es in der 19.Legislaturperiode in den 
Bundestag eingebracht werden.

Grundsatz der Diskontinuität

Sachstand „Omnibusgesetz“
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 alle Sozialgesetzbücher (außer SGB I und 
SGB X).

 Arzneimittelgesetz und weitere arzneimittel-
rechtliche Vorschriften (Transfusionsgesetz, 
Grundstoffüberwachungsgesetz etc.)

 Gendiagnostikgesetz
 Transplantationsgesetz
 Medizinproduktegesetz
 Infektionsgesetz
 Krankenhausfinanzierungsgesetz und-

Krankenhausentgeltgesetz

Welche Gesetze müssen im 
Gesundheitsbereich geändert werden ?
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 Landesdatenschutzgesetze

 Landeskrankenhausgesetze

 Landeskrebsregistergesetze

 Gesundheitsdatenschutzgesetz NRW ???

Welche Gesetze müssen im 
Gesundheitsbereich geändert werden ?
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EU-DSGVO

Wesentliche Änderungen:
• deutlich höhere Bußgelder – Geldbußen bis zu 20 Mio €

oder bis zu 4% des Umsatzes und (im öffentlichen Bereich grunds-
ätzlich keine Bußgelder , siehe §43 Abs. 3 BDSG-neu und für Sozialversicherungs-
träger nach § 85 SGB X)

• erweiterte Haftung für Verantwortliche und Auftrags-
verarbeiter

• Stellung und Aufgaben des bDSB

• erweiterte Dokumentations- und Nachweispflichten

• Risikobasierter Datenschutz

• Datenschutz-Folgenabschätzung
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Vielen Dank 
für Ihre Aufmerksamkeit

MinR Bertram Raum
Bertram.raum@gmx.de
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