Vertraulichkeitserklarung

(Musterdokument)

XXX Peer-Review-Verfahren
getragen durch XXX und XXX

Vertraulichkeitserklarung zum XXX Peer Review

Der/die Unterzeichnende

Vorname, Name

Dienstanschrift (Strale, Hausnummer, PLZ, Ort)

(nachfolgend ,Informationsnehmer” genannt)

verpflichtet sich gegentber der folgenden Einrichtung

Name Krankenhaus/Klinik/Einrichtung

Anschrift

(nachfolgend ,Einrichtung® genannt),

zur Verschwiegenheit nach MaRRgabe der nachstehenden Regelungen:
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Praambel

Der Informationsnehmer wird im Rahmen des XXX Peer-Review-Verfahrens in der im
Rubrum genannten Einrichtung Peer-Review-Verfahren durchfiihren bzw. begleiten. Im Hin-
blick auf die daflr von der Einrichtung zuganglich gemachten Informationen verpflichtet sich
der Informationsnehmer gegeniber der Einrichtung zur Verschwiegenheit. Zuwiderhandlun-
gen kénnen straf- und/oder zivilrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen.

1. Vertrauliche Informationen

(1) Samtliche von der Einrichtung zur Verfigung gestellten oder noch zu stellenden Infor-
mationen (Dateien und Unterlagen) sind streng vertraulich. Dies gilt in besonderem
Mafe fir Patientendaten, soweit diese dem Informationsnehmer zur Kenntnis gelan-
gen; eine Verbringung von nicht anonymisierten Patientendaten aus der Einrichtung ist
nicht gestattet. Die einschlagigen bundes- und landesdatenschutzrechtlichen Vorschrif-
ten sind zu beachten. Einschlagige gesetzliche Bestimmungen sind auszugsweise der
Erklarung beigefugt.

(2) Die Informationen gelten dann nicht als vertrauliche Informationen, wenn und sobald
sie

a) Offentlich zuganglich und/oder bekannt werden (ausgenommen den Fall, dass
dies auf einer unmittelbar oder mittelbar durch den Informationsnehmer unter
VerstolR gegen die Bedingungen dieser Vertraulichkeitserklarung erfolgten Be-
kanntgabe beruht) oder

b)  dem Informationsnehmer nachweislich bereits bekannt waren.

2. Verbot der Weitergabe von vertraulichen Informationen

Die Weitergabe von vertraulichen Informationen, Dateien und Unterlagen im Sinne des Ab-
satzes 1 (1) durch den Informationsnehmer ist nicht zuldssig. Die Vertraulichkeitsverpflich-
tungen aus dieser Erklarung finden keine Anwendung, wenn und soweit bestimmte Informa-
tionen aufgrund einer gesetzlichen Bestimmung, eines gerichtlichen Urteils oder Beschlus-
ses oder einer behérdlichen Verfliigung offenzulegen sind.

3. Nutzung von Informationen fiir eigene Zwecke

Dem Informationsnehmer ist es untersagt, vertrauliche Informationen im Sinne des Absatzes
1 (1) fur eigene Zwecke oder fur Zwecke Dritter zu nutzen.

4. Rickgabe ausgehdndigter Dokumente, L6schung von Dateien

Der Informationsnehmer verpflichtet sich vorsorglich fur den Fall, dass er im Rahmen des
Peer-Review-Verfahrens, gleich aus welchem Grund, Unterlagen und/oder Dateien im Sinne
von Absatz 1 (1) erhalten hat, spatestens innerhalb von zwei Wochen nach Beendigung des
jeweiligen Peer-Review-Verfahrens diese Unterlagen vollstdndig zuriickzugeben und erhal-
tene Dateien zu l6schen. Die Rickgabepflicht gilt als erflllt, wenn die Unterlagen bzw. Da-
teien vollstandig vernichtet wurden und der Informationsnehmer dieses schriftlich bestatigt.
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5. Informationsnehmer, die nicht der Verschwiegenheitspflicht nach § 203 StGB* un-
terliegen

Soweit es sich bei den vertraulichen Informationen im Sinne von Absatz 1 (1) um Patienten-
daten handelt, dirfen diese nur dann von dem Informationsnehmer eingesehen werden,
wenn es sich um eine Person handelt, die der Verschwiegenheitspflicht nach § 203 StGB
unterliegt. Ist das nicht der Fall, so ist eine Einsichtnahme in Patientendaten durch diesen
Informationsnehmer unzuldssig. Fur diesen Fall bestatigt dieser Informationsnehmer mit Un-
terzeichnung der vorliegenden Erklarung, dass er im Rahmen seiner Peer-Review-Tatigkeit
keinen Einblick in die Patientendaten nimmt.

, den

Ort Datum Informationsnehmer

* Anwendungsbereich des § 203 StGB:

Unter den Anwendungsbereich fallen neben den ausdriicklich aufgefiihrten Arzten, womit
jeder approbierte Arzt gemeint ist, auch die Angehérigen eines anderen Heilberufs, der fiir
die Berufsausiibung oder die Fiihrung einer Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte
Ausbildung erfordert. Darunter fallen auch die Krankenschwester und der Krankenpfleger.
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§ 43 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)
Bul&geldvorschriften3
(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 4d Abs. 1, auch in Verbindung mit § 4e Satz 2, eine Meldung nicht, nicht richtig,
nicht vollstédndig oder nicht rechtzeitig macht,

2. entgegen § 4f Abs. 1 Satz 1 oder 2, jeweils auch in Verbindung mit Satz 3 und 6, einen Beauf-
tragten fur den Datenschutz nicht, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig be-
stellt,

2a. entgegen § 10 Absatz 4 Satz 3 nicht gewahrleistet, dass die Datentbermittlung festgestellt und
Uberpruft werden kann,

2b. entgegen § 11 Absatz 2 Satz 2 einen Auftrag nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht in der
vorgeschriebenen Weise erteilt oder entgegen § 11 Absatz 2 Satz 4 sich nicht vor Beginn der Da-
tenverarbeitung von der Einhaltung der beim Auftragnehmer getroffenen technischen und organi-
satorischen MaRnahmen lberzeugt,

3. entgegen § 28 Abs. 4 Satz 2 den Betroffenen nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig unterrichtet
oder nicht sicherstellt, dass der Betroffene Kenntnis erhalten kann,

3a. entgegen § 28 Absatz 4 Satz 4 eine strengere Form verlangt,
4. entgegen § 28 Abs. 5 Satz 2 personenbezogene Daten ubermittelt oder nutzt,

4a. entgegen § 28a Abs. 3 Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig macht,

5. entgegen § 29 Abs. 2 Satz 3 oder 4 die dort bezeichneten Griinde oder die Art und Weise ihrer
glaubhaften Darlegung nicht aufzeichnet,

6. entgegen § 29 Abs. 3 Satz 1 personenbezogene Daten in elektronische oder gedruckte Adress-,
Rufnummern-, Branchen- oder vergleichbare Verzeichnisse aufnimmt,

7. entgegen § 29 Abs. 3 Satz 2 die Ubernahme von Kennzeichnungen nicht sicherstellt,
7a. entgegen § 29 Abs. 6 ein Auskunftsverlangen nicht richtig behandelt,

7b. entgegen § 29 Abs. 7 Satz 1 einen Verbraucher nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig unterrichtet,

8. entgegen § 33 Abs. 1 den Betroffenen nicht, nicht richtig oder nicht vollstdndig benachrichtigt,

8a entgegen § 34 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 3, entgegen § 34 Absatz 1a, ent-
gegen § 34 Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, oder entgegen § 34 Absatz 2 Satz 5,
Absatz 3 Satz 1 oder Satz 2 oder Absatz 4 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, eine Auskunft
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig erteilt oder entgegen § 34 Absatz 1a Da-
ten nicht speichert,

8b. entgegen § 34 Abs. 2 Satz 3 Angaben nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
Ubermittelt,

8c. entgegen § 34 Abs. 2 Satz 4 den Betroffenen nicht oder nicht rechtzeitig an die andere Stelle
verweist,

9. entgegen § 35 Abs. 6 Satz 3 Daten ohne Gegendarstellung libermittelt,

10. entgegen § 38 Abs. 3 Satz 1 oder Abs. 4 Satz 1 eine Auskunft nicht, nicht richtig, nicht voll-
standig oder nicht rechtzeitig erteilt oder eine MalRnahme nicht duldet oder

11. einer vollziehbaren Anordnung nach § 38 Abs. 5 Satz 1 zuwiderhandelt.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. unbefugt personenbezogene Daten, die nicht allgemein zugéanglich sind, erhebt oder verarbeitet,

® Die bundesdatenschutzrechtlichen Bestimmungen sind hier evtl. durch die landesschutzrechtlichen zu ersetzen.
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2. unbefugt personenbezogene Daten, die nicht allgemein zuganglich sind, zum Abruf mittels au-
tomatisierten Verfahrens bereithalt,

3. unbefugt personenbezogene Daten, die nicht allgemein zuganglich sind, abruft oder sich oder
einem anderen aus automatisierten Verarbeitungen oder nicht automatisierten Dateien verschafft,

4. die Ubermittlung von personenbezogenen Daten, die nicht allgemein zuganglich sind, durch un-
richtige Angaben erschleicht,

5. entgegen § 16 Abs. 4 Satz 1, § 28 Abs. 5 Satz 1, auch in Verbindung mit § 29 Abs. 4, § 39 Abs.
1 Satz 1 oder § 40 Abs. 1, die Ubermittelten Daten fir andere Zwecke nutzt,

5a. entgegen § 28 Absatz 3b den Abschluss eines Vertrages von der Einwilligung des Betroffenen
abhangig macht,

5b. entgegen § 28 Absatz 4 Satz 1 Daten fir Zwecke der Werbung oder der Markt- oder Meinungs-
forschung verarbeitet oder nutzt,

6. entgegen § 30 Absatz 1 Satz 2, § 30a Absatz 3 Satz 3 oder § 40 Absatz 2 Satz 3 ein dort ge-
nanntes Merkmal mit einer Einzelangabe zusammenfihrt oder

7. entgegen § 42a Satz 1 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig
macht.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann im Fall des Absatzes 1 mit einer GeldbuBe bis zu funfzigtausend
Euro, in den Fallen des Absatzes 2 mit einer GeldbuRe bis zu dreihunderttausend Euro geahndet
werden. Die GeldbufRe soll den wirtschaftlichen Vorteil, den der Tater aus der Ordnungswidrigkeit ge-
zogen hat, Ubersteigen. Reichen die in Satz 1 genannten Betrage hierfir nicht aus, so kénnen sie
Uberschritten werden.

§ 44 BDSG

Strafvorschriften®

(1) Wer eine in § 43 Abs. 2 bezeichnete vorsatzliche Handlung gegen Entgelt oder in der Absicht, sich
oder einen anderen zu bereichern oder einen anderen zu schadigen, begeht, wird mit Freiheitsstrafe
bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(2) Die Tat wird nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind der Betroffene, die verantwortliche
Stelle, der Bundesbeauftragte fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und die Aufsichtsbe-
hérde

§ 203 StGB

Verletzung von Privatgeheimnissen

(1) Wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein zum persénlichen Lebensbereich gehéren-
des
Geheimnis oder ein Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis, offenbart, das ihm als

1. Arzt, Zahnarzt, Tierarzt, Apotheker oder Angehdrigen eines anderen Heilberufs, der fiir die Be-
rufsausiibung oder die Fiihrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfor-
dert,

2. Berufspsychologen mit staatlich anerkannter wissenschaftlicher AbschluBprifung,

3. Rechtsanwalt, Patentanwalt, Notar, Verteidiger in einem gesetzlich geordneten Verfahren, Wirt-
schaftsprufer, vereidigtem Buchprifer, Steuerberater, Steuerbevollméachtigten oder Organ oder
Mitglied eines Organs einer Rechtsanwalts-, Patentanwalts-, Wirtschaftsprifungs-, Buchprifungs-
oder Steuerberatungsgesellschaft,

* Die bundesdatenschutzrechtlichen Bestimmungen sind hier evtl. durch die landesschutzrechtlichen zu ersetzen.
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4. Ehe-, Familien-, Erziehungs- oder Jugendberater sowie Berater fur Suchtfragen in einer Bera-
tungsstelle, die von einer Behdrde oder Kdrperschaft, Anstalt oder Stiftung des 6ffentlichen Rechts
anerkannt ist.

4a. Mitglied oder Beauftragten einer anerkannten Beratungsstelle nach den §§ 3 und 8 des
Schwangerschaftskonfliktgesetzes,

5. staatlich anerkanntem Sozialarbeiter oder staatlich anerkanntem Sozialpddagogen oder

6. Angehdrigen eines Unternehmens der privaten Kranken-, Unfall- oder Lebensversicherung oder
einer privatarztlichen, steuerberaterlichen oder anwaltlichen Verrechnungsstelle

anvertraut worden oder sonst bekanntgeworden ist, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bestraft.

(2) Ebenso wird bestraft, wer unbefugt ein fremdes Geheimnis, namentlich ein zum persénlichen
Lebensbereich gehérendes Geheimnis oder ein Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis, offenbart, das
ihm als

1. Amtstrager,
2. fur den offentlichen Dienst besonders Verpflichteten,
3. Person, die Aufgaben oder Befugnisse nach dem Personalvertretungsrecht wahrnimmt,

4. Mitglied eines fir ein Gesetzgebungsorgan des Bundes oder eines Landes tatigen Untersu-
chungsausschusses, sonstigen Ausschusses oder Rates, das nicht selbst Mitglied des Gesetzge-
bungsorgans ist, oder als Hilfskraft eines solchen Ausschusses oder Rates,

5. offentlich bestelltem Sachverstéandigen, der auf die gewissenhafte Erfullung seiner Obliegenhei-
ten auf Grund eines Gesetzes formlich verpflichtet worden ist, oder

6. Person, die auf die gewissenhafte Erfilllung ihrer Geheimhaltungspflicht bei der Durchfiihrung
wissenschaftlicher Forschungsvorhaben auf Grund eines Gesetzes formlich verpflichtet worden ist,

anvertraut worden oder sonst bekanntgeworden ist. Einem Geheimnis im Sinne des Satzes 1 stehen
Einzelangaben Uber persdnliche oder sachliche Verhaltnisse eines anderen gleich, die fir Aufgaben
der o6ffentlichen Verwaltung erfal3t worden sind; Satz 1 ist jedoch nicht anzuwenden, soweit solche
Einzelangaben anderen Behorden oder sonstigen Stellen fur Aufgaben der 6ffentlichen Verwaltung
bekanntgegeben werden und das Gesetz dies nicht untersagt.

(2a) Die Absatze 1 und 2 gelten entsprechend, wenn ein Beauftragter fur den Datenschutz unbefugt
ein fremdes Geheimnis im Sinne dieser Vorschriften offenbart, das einem in den Absatzen 1 und 2
Genannten in dessen beruflicher Eigenschaft anvertraut worden oder sonst bekannt geworden ist und
von dem er bei der Erfillung seiner Aufgaben als Beauftragter fir den Datenschutz Kenntnis erlangt
hat.

(3) Einem in Absatz 1 Nr. 3 genannten Rechtsanwalt stehen andere Mitglieder einer Rechtsanwalts-
kammer gleich. Den in Absatz 1 und Satz 1 Genannten stehen ihre berufsmafig tatigen Gehilfen und
die Personen gleich, die bei ihnen zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind. Den in Absatz 1 und den
in Satz 1 und 2 Genannten steht nach dem Tod des zur Wahrung des Geheimnisses Verpflichteten
ferner gleich, wer das Geheimnis von dem Verstorbenen oder aus dessen NachlaR erlangt hat.

(4) Die Absatze 1 bis 3 sind auch anzuwenden, wenn der Tater das fremde Geheimnis nach dem Tod
des Betroffenen unbefugt offenbart.

(5) Handelt der Tater gegen Entgelt oder in der Absicht, sich oder einen anderen zu bereichern oder
einen anderen zu schadigen, so ist die Strafe Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder Geldstrafe.
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Einwilligungserklarung fur Patienten

(Musterdokument)

Einwilligungserklarung’

Das Krankenhaus nimmt an der Qualitatssicherungsmalinahme [Bezeichnung der Quali-
tdtssicherungsmafRnahme einfiigen] teil. Bei statistischen Auffalligkeiten im Vergleich zu
anderen Krankenhdusern werden Arzte anderer Krankenh&user oder Einrichtungen zugezo-
gen und geben Empfehlungen ab zur Steigerung der Qualitédt und zur Verbesserung der Be-
handlungsablaufe.

Ich willige ein, dass in der o. g. Qualitatssicherungsmafinahme Arzte anderer Krankenh&user
oder Einrichtungen Einblick in meine Behandlungsunterlagen und damit in meine personli-
chen Daten nehmen kdnnen. Die Einwilligung kann jederzeit ganz oder teilweise widerrufen
werden. Wird die Einwilligung nicht erteilt oder ganz oder teilweise widerrufen, so hat dies
keine Auswirkungen auf die Behandlung in diesem Krankenhaus.

] Ich willige ein

] Ich willige nicht ein

Datum, Unterschrift des Patienten

‘Diese Patienteneinwilligungserklarung wurde von IQM mit Unterstitzung der Bundesarztekammer
entwickelt und wird seit April 2010 in den IQM-Mitgliedskrankenhdusern eingesetzt.
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