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Sehr geehrte Damen und Herren,

das Europdische Parlament hat am gestrigen Tage die seit (ber vier Jahren verhandelte EU-
Datenschutzgrundverordnung (EU-DSGVO) in der Ratsfassung vom 8.4.2016 abschlieBend
angenommen.' Die EU-Verordnung wird die derzeit giiltige europdische Datenschutzrichtlinie 95/46/EG
aus dem Jahr 1995 ersetzen. Sie wird 20 Tage nach der Veréffentlichung im EU-Amtsblatt in Kraft treten
und zwei Jahre nach der Veroffentlichung wirksam sein.

Wir mochten Sie im Anschluss an unseren Infobrief vom 23.12.2015 zum verabschiedeten finalen Inhalt
der verabschiedeten EU-DSGVO informieren: Verglichen mit dem Verordnungstext in der Fassung vom
15.12.2015 (Trilogergebnis) enthélt die abgestimmte Fassung keine inhaltlichen Anderungen im Hinblick
auf die relevanten Vorschriften fiir die medizinische Forschung. Neben sprachlichen Uberarbeitungen und
der offiziellen Ubersetzung ins Deutsche sind die Artikel und die Erwégungsgriinde neu durchnummeriert
worden. Nachfolgend ein kurzer Vergleich der bisherigen und der aktuellen Nummerierung jener Artikel
und Erwagungsgriinde, die fir die medizinischen Forschung von besonderem Belang sind und auf die wir
bereits in der letzten Kurzstellungnahme? Bezug genommen haben:

EU DS-GVO Entwurf, Stand 15.12.2015 EU DS-GVO Fassung vom 8.4.2016

Art. 4 Nr. 3b Art. 4 Nr. 5 Pseudonymisierung

Art. 4 Nr. 10 Art. 4 Nr. 13 Genetische Daten

Art. 4 Nr. 11 Art. 4 Nr. 14 Biometrische Daten

Art. 4 Nr. 12 Art. 4 Nr. 15 Gesundheitsdaten

Art. 9 Abs. 2 hb) Art. 9 i) Offentliche Gesundheit

Art. 9 Abs. 2 i) Art. 9 Abs. 2 j) Wissenschaftliche Forschung

Art. 9 Abs. 5 Art. 9 Abs. 4

Art. 83 Art. 89 Wissenschaftliche Forschung

Erwégungsgrund 23 Erwégungsgrund 26 Pseudonymisierung und
Anonymisierung

Erwdgungsgrund 25aa Broad consent Erwdgungsgrund 33 Broad consent

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass viele Grundsédtze in der EU-DSGVO Ahnlichkeiten zum
bisherigen Rechtsrahmen im Datenschutzrecht aufweisen. Insofern wird auch die neue EU-DSGVO einen
Rechtsrahmen aufspannen, der grundsatzlich Forschung unter den bekannten Voraussetzungen
ermdglicht.

Zu einzelnen ausgewahlten Punkten:

- Die EU-DSGVO knipft an die bisherige Rechtslage an, wonach nur personenbezogene Daten durch
das Datenschutzrecht geschitzt werden.

- Die Datenerhebung oder Datennutzung setzt nach der EU-DSGVO eine wirksame Einwilligung oder
eine spezifische Rechtsgrundlage voraus (Art. 6). Fir die Verarbeitung von genetischen, biometrischen
und Gesundheitsdaten enthdlt die EU-DSGVO eine eigene Regelung (Art. 9), die es den
Mitgliedsstaaten und dem Unionsrecht erlaubt, hinsichtlich bestimmter Bereiche abweichende
Vorschriften zu erlassen (Art. 9 Abs. 2), solange das Schutzniveau der Verordnung nicht unterlaufen
wird. Von Interesse sind die Offnungsklauseln in Bezug auf die Bereiche der 6ffentlichen Gesundheit

! Deutsche Fassung: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST 5419 2016 REV 1&rid=1
Englische Fassung: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CONSIL:ST 5419 2016 REV 1&rid=1
2 siehe http://www.tmf-ev.de/Desktopmodules/Bring2Mind/DMX/Download.aspx?Entryld=28043&Portalld=0
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oder der Gewahrleistung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung
und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten (Art. 9 Abs. 2 i) und fiir im o&ffentlichen Interesse
liegende wissenschaftliche Forschungszwecke nach Art. 89 Absatz 1 (Art. 9 Abs. 2 j).

- Die Mitgliedsstaaten sind berechtigt, strengere Regelungen als die in der DS-Grundverordnung
enthaltenen fiir die Verarbeitung genetischer, biometrischer und Gesundheitsdaten im nationalen
Recht einzufiihren oder aufrechtzuerhalten (Art. 9 Abs. 4). Diese Abweichungen kdnnten dazu fihren,
dass die bisherige Fragmentierung im deutschen Datenschutzrecht (z.B. Landeskrankenhausgesetze,
die fir jedes Bundesland — wenn vorhanden — verschieden sind) weiterhin bestehen bleibt. Damit
hatte die DSGVO nur bedingte Harmonisierungswirkung.

- Das bisher in Deutschland praktizierte Vorgehen, wonach fiir die Datenverarbeitung in der
wissenschaftlichen Forschung unter bestimmten Voraussetzungen eine Einwilligung auf Basis einer
eher breiten Zweckbeschreibung zuldssig ist, wird durch die EU-DSGVO gestarkt. Nach dem
Erwagungsgrund 33 kann der Patient oder Proband die Einwiligung ,flir bestimme
Forschungsbereiche oder Teile von Forschungsprojekten® erteilen, wenn die Einwilligung ,unter
Einhaltung der anerkannten ethischen Standards der wissenschaftlichen Forschung geschieht". Diese
Auslegungshilfe ist insbesondere fiir Forschungsprojekte der translationalen Medizin, in Biobanken und
bei genetischen Datenbanken von Interesse.

- Nach Art. 89 Abs. 1 EU-DSGVO unterliegt auch die Verarbeitung personenbezogener Daten zu
wissenschaftlichen Forschungszwecken den Garantien fiir die Rechte und Freiheiten der betroffenen
Person gemaB der Verordnung. Mit diesen Garantien ist sicherzustellen, dass mit Hilfe technischer und
organisatorischer MaBnahmen insbesondere der Grundsatz der Datenminimierung gewahrleistet wird.
Die Pseudonymisierung wird explizit als eine mdgliche MaBnahme der Datenminimierung genannt,
wenn der Forschungszweck sie zuldsst. Art. 89 Abs. 2 erlaubt im Unionsrecht oder dem Recht der
Mitgliedsstaaten Abweichungen von bestimmten Verfahrensvorschriften (Art. 15, 16, 18, 21)* in Bezug
auf die Durchfilhrung von wissenschaftlichen Forschungsvorhaben, wenn die Einhaltung der
Vorschriften die Zweckerreichung des Vorhabens unmdglich machen oder ernsthaft beeintrachtigen
wirde.

- Die DSGVO halt am Zweckbindungsgrundsatz fest, wonach fiir die Datenerhebung und fiir die
Datenverarbeitung jeweils eine entsprechende Zweckbestimmung erforderlich ist (Art. 5 Abs. 1 b).
Ausnahmen sollen nur fiir die Falle gelten, in denen spatere Verarbeitungszwecke mit den
Erhebungszwecken vereinbar sind (Erwagungsgrund 50). Als grundsétzlich vereinbar mit den
Erhebungszwecken wird insbesondere die Weiterverarbeitung personenbezogener Daten fir die
Zwecke der wissenschaftlichen Forschung nach Art. 89 Abs. 1 der EU-DSGVO angesehen (Art. 5
Abs. 1 b).

- Im Hinblick auf die ,Pseudonymisierung® von Daten hat die EU-DSGVO die bisherigen Unklarheiten
nicht behoben. Nach der Definition in Art. 4 Nr. 5 ist zwar flir die Pseudonymisierung entscheidend,
»dass die personenbezogenen Daten ohne Hinzuziehung zusatzlicher Informationen nicht mehr einer
spezifischen betroffenen Person zugeordnet werden kénnen, sofern diese zusétzlichen Informationen
gesondert aufbewahrt werden und technischen und organisatorischen MaBnahmen unterliegen, die
gewahrleisten, dass die personenbezogenen Daten nicht einer identifizierten oder identifizierbaren
natirlichen Person zugewiesen werden". Damit kniipft die Bewertung der Pseudonymisierung zwar an

3 Art. 15 Auskunftsrecht der betroffenen Person
Art. 16 Recht auf Berichtigung
Art. 18 Recht auf Einschrankung der Verarbeitung
Art. 21 Widerspruchsrecht
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das Ergebnis des Verfahrens an. Ungeregelt geblieben ist jedoch die Frage, ob pseudonyme Daten
immer als personenbezogene Daten zu werten sind, oder ob in bestimmten Fallen bei einem
Empfanger auch von einer Anonymitdt der Daten ausgegangen werden kann. Der EuGH hat Uber
diese Frage des ,relativen Personenbezugs" im Rahmen eines Vorabentscheidungsverfahrens im
Hinblick auf die europaische Richtlinie 95/46/EG zu entscheiden.

Eine detailliertere und ausfiihrlichere Analyse der Folgen dieses umfangreichen Gesetzeswerks fiir die
biomedizinische Forschung ist allerdings notwendig und wird entsprechend noch erarbeitet.

Die EU-DSGVO wird aufgrund ihres Charakters als europdische Verordnung voraussichtlich ab Anfang Juni
2018 (2 Jahre nach Veroéffentlichung) unmittelbare Rechtswirkung in Deutschland entfalten. Bis dahin hat
Deutschland Zeit, die notwendigen Anpassungen des bisher geltenden allgemeinen und spezifischen
Datenschutzrechts vorzunehmen. Gerade im Hinblick auf die Datenverarbeitung von Gesundheitsdaten
besteht fiir den deutschen Gesetzgeber die Mdglichkeit, in diesem Zuge nationale Vorschriften zu
erlassen. Diesen gesetzgeberischen Prozess wird die TMF intensiv beobachten und begleiten, um eine fiir
die vernetzte medizinische Forschung positive weitere Entwicklung im Datenschutzrecht mitzugestalten.
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