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Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit, mit der die Diagnosen- und
Leistungsdokumentationsverordnung sowie die Statistikverordnungen fir
landesfondsfinanzierte und nichtlandesfondsfinanzierte Krankenanstalten
geandert werden

Die Bundesarbeitskammer (BAK) bedankt sich fur die Ubermittlung des Entwurfs einer Ver-
ordnung des Bundesministers fir Gesundheit, mit der die Diagnosen- und Leistungsdoku-
mentationsverordnung sowie die Statistikverordnungen fur landesfondsfinanzierte und nicht-
landesfondsfinanzierte Krankenanstalten geandert werden, und nimmt dazu wie folgt Stel-
lung:

Gegenstand des vorliegenden Entwurfes ist die Konkretisierung der 8§ 4 Abs 1 und 2, 7 Abs
4 und 8 Abs 2 des Bundesgesetzes Uber die Dokumentation im Gesundheitswesen, und
zwar insbesondere hinsichtlich der Datenubermittlung und Gliederung der Merkmale (Struk-
tur der Datensétze) und — analog zur bereits bestehenden Pseudonymisierung im ambulan-
ten Bereich — hinsichtlich der Generierung der Pseudonyme sowie der technischen und or-
ganisatorischen Rahmenbedingungen fiir die Pseudonymisierungen der personenbezoge-
nen Daten im stationdren Bereich.

Die BAK erhebt gegen den Entwurf der Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, mit
welcher die Diagnosen- und Leistungsdokumentationsverordnung sowie die Statistikverord-
nungen fur landesfondsfinanzierte und nichtlandesfondsfinanzierte Krankenanstalten geén-
dert werden, keine grundsatzlichen Einwande.

Da Gesundheitsdaten als sensible Daten besonders schutzwiirdig sind, muss aus Sicht der
BAK weiterhin gewéahrleistet sein, dass mit der vorgesehenen Pseudonymisierung und der
Zusammenfuhrung mit anderen Gesundheitsdaten eine Rickfuhrbarkeit des Pseudonyms
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auf bestimmte nattrliche Personen ausgeschlossen ist. Die in Art 1 8§ 7b des Entwurfs vor-
gesehenen regelmaRigen Uberprifungen (Audits) zur Einhaltung des Datenschutzes im
Rahmen der Pseudonymisierung und der damit zusammenhangenden Prozesse durch ex-
terne Gutachterlnnen sowie die Datensicherungsmaf3nahmen in Art 2 8 3b des Entwurfs
werden ausdriicklich begriiRt. Nach Ansicht der BAK wirde eine Beiziehung der Daten-
schutzbehérde an den Audits bzw eine Ubermittlung der Prifungsergebnisse an die Daten-
schutzbehérde die Akzeptanz der Bevolkerung beziglich der vorgeschlagenen Verwendung
von Gesundheitsdaten erheblich erhéhen.

Kritisch gesehen wird, dass nach Art 1 § 7a Abs 3 des Entwurfs die Ubergabe einer Siche-
rungskopie der fur die Pseudonymisierung verwendeten kryptographischen Schliissel an
eine Bestatigungsstelle gemal § 19 Signaturgesetz zur sicheren und geheimen Verwahrung
vorgesehen ist. Dies widerspricht der Regelung des § 5a Abs 2 des Bundesgesetzes Uber
die Dokumentation im Gesundheitswesen, dessen letzter Satz vorsieht, dass der fur die
Generierung der Pseudonyme zu verwendende Algorithmus an einer durch Verordnung der
Bundesminister fir Gesundheit zu benennenden unabhangigen dritten Stelle sicher zu ver-
wahren ist. Die BAK fordert im Hinblick auf die Sensibilitédt von Gesundheitsdaten, dass die
Einrichtung, welcher der Zugangsschliissel zu allen personenbezogenen Gesundheitsdaten
aus dem stationaren Bereich zur sicheren Verwahrung anvertraut wird, entsprechend der
einfachgesetzlichen Rechtslage auch tatsachlich namentlich benannt wird.
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