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ﬂMF Uberblick —
Wie ist der Datenschutz in der EU derzeit geregelt?

= Status Quo: Datenschutzrichtlinie 95/46/EG
= http://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?2uri=CELEX:31995L0046

= umfassende Regelung, aul3er fur:
= Polizei- und Strafsachen (Rahmenbeschluss 2008/977/J1)
= Telekommunikation (sog. e-Privacy-Richtlinie 2002/58/EG)
= Datenschutz fur die Institutionen der EU (VO (EG) Nr. 45/2001)

= Klinische Studien (Richtlinie 2001/20/EG; ,Verordnung des Européaischen
Parlaments und des Rates uber klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln* ist am 27.05.2014 als EU-Verordnung 536/2014 im
Amtsblatt der Europaischen Union veroffentlicht worden, gilt aber
frihestens ab Mai 2016)

= Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht.
=» Direkt anwendbar, soweit nicht fristgerecht umgesetzt.
= Anwendungsvorrang vor deutschem Recht!
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@ Datenschutzrichtlinie 95/46/EG
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Legt Grundsatze europaweit fest:

Anonyme Daten sind keine personenbezogenen Daten und fallen nicht
unter das Datenschutzrecht (Rec 26)

Pseudonyme Daten sind grundsatzlich personenbezogene Daten (Art.

2 (a))

Grundsatzlich bedarf die Erfassung und Nutzung von
personenbezogenen Daten der Einwilligung des Datensubjekts (Art. 7
(a) und Art. 8 par. 2 (a) bzgl. Gesundheitsdaten)

Ausnahmen sind zulassig auf Grund eines Gesetzes (Art. 8 par. 4)

Aber:

= Gestaltungsspielraum bei der Umsetzung, insbesondere der

Ausnahmen zur Einwilligung!

= Unterschiedliche Auslegung wesentlicher Begriffe
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@ Datenschutzrichtlinie 95/46/EG

Beispiele fur offene Fragen:

= Was heilt “informed consent” (broad consent)?
= Wann ist eine Einwilligung verzichtbar?

= Wann sind Daten anonym?

= Kann man biologisches Material anonymisieren?

= Européaische Antworten winschenswert

Aber Grund fur EU-DSGVO:

= Modernisierung und starkere Harmonisierung des Datenschutzes als
Reaktion auf Google, Facebook & Co sowie NSA-Skandal

= Forschung zunachst sekundar
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= Vorschlag der Kommission (EC) am 25.01.2012

= Datenschutzgrundverordnung [ KOM(2012) 11 ]

= http://ec.europa.eu/justice/data-
protection/document/review2012/com 2012 11 de.pdf

= Verfahren im Parlament (EP)

= 1. Lesung, Verweis an den zustandiger Ausschuss ,,burgerliche Freiheiten,
Justiz und Inneres (LIBE)

= Berichterstatter: Jan-Philipp Albrecht

= Insgesamt 3.133 Anderungsantrage = groRtes Gesetzesvorhaben der
Europaischen Union

= Empfehlungen des LIBE-Ausschusses (21.10.2013)

= Annahme der LIBE-Fassung durch Parlament (EP)

= Parlamentsdebatte 11.03.2014:
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-
//EP//TEXT+CRE+20140311+ITEM-013+DOC+XML+V0O//DE&language=DE

= ... Warten auf den Europaischen Rat (ER)
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ﬂMF Kritikpunkte & Bewertung N
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Grundsatzlich zu begrufien:

1. Weitere Vereinheitlichung des Datenschutzes in der EU

= vernetzte Projekte auf europaischer Ebene: Rechtssicherheit,
Burokratieabbau

= Innerhalb Deutschlands: weitgehender Wegfall der unterschiedlichen
Regelungen in den Landesdatenschutzgesetzen.

2. Eigener Regelungsrahmen fir die Datenverarbeitung zu
Forschungszwecken (Art. 83 DSGVO)

Nachbesserungsbedurftiqg:

1. Unklare Verweislogik zwischen den fur die biomedizinische Forschung
entscheidenden Bestimmungen, namlich Art. 9 und 81
(Gesundheitsdaten) einerseits und Art. 83 (Forschung)

= Was die Forschung braucht, sind vor allem eindeutige Regeln!
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ﬂMF Kritikpunkte & Bewertung N
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2. Grenzen flr die Forschung zu eng gezogen

= Bestandsdatennutzung ohne Einwilligung ist selbst innerhalb der jeweils
behandelnden Einrichtung ausgeschlossen

= Keine Abwagung mit Forschungsfreiheit

=  Offnungsklausel aus deutscher Sicht notwendig
(Landeskrankenhausgesetze mit Forschungsklausein),
unterlauft jedoch die intendierte Harmonisierung

3. Einwilligung nur fur ,einen oder mehrere Zwecke: ,,broad consent*?
= Konzept nach breiter Diskussion fur Biobanken durchgesetzt
= Abgesichert durch Ethik-Voten und Datenschutzkonzepte

4. Konzept des sogenannten ,,relativen Personenbezugs* offen

= Pseudonyme Daten gelten als anonym fur denjenigen, der keinen Zugang
zum SchllUssel hat

= Voraussetzung: pseudonymer Datensatz faktisch anonym
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ﬂMF Kritikpunkte & Bewertung {‘H
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5. Keine hinreichende Definition anonymer & pseudonymer Daten

= Zu begriuBen: Im Parlamentsentwurf wurde in 8 4 Abs. 2a eine Definition
»pseudonymer Daten“ aufgenommen.

= Erganzung aber nicht ausreichend

6. Anforderungen an Dokumentation

= datenschutzrechtliche Vorabkontrolle und Folgenabschatzung fur

Forschungsprojekte, die auf personenbeziehbaren Gesundheitsdaten
basieren, unterschiedslos sehr hoch angesetzt (= Forschungsnetzwerke?)

Ruckkehr zum Kommissionsentwurf?

=  Wird in vielen Stellungnahmen (auch aus der Kommission) in den betr.
Abschnitten zugunsten der medizinischen Forschung gefordert.

= Aber: Manche kritische Punkte sind dort auch enthalten, zudem zuséatzliche.

= z.B. Art. 7 Abs. 4 des Kommissionsentwurfs problematisch: keine
Einwilligung moglich, wenn zwischen Betroffenen und flr die Verarbeitung
Verantwortlichen ein erhebliches Ungleichgewicht besteht (= Onkologie)
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= |noffizielle Informationen: Die Bundesregierung hat in den Rats-
verhandlungen bereits deutlich gemacht, dass der vorliegende
Entwurf des EP nicht verabschiedet wird.

= Nachbesserungen wirden auch den Bereich der medizinischen
Forschung betreffen (im Sinne der TMF-Stellungnahme).

= Kurzes offizielles Feedback vom BMI zur TMF-Stellungnahme ist
am 18.09.2014 bei der TMF eingegangen:

,Herr Minister Dr. de Maiziere dankt auch im Namen seiner Kollegen fur
die Ubersendung lhrer Stellungnahme zur EU-Datenschutz-
Grundverordnung. [...] Die Bundesregierung tritt seit der
Veroffentlichung des Kommissionsentwurf 2012 fur ein einheitlich hohes
Datenschutzniveau in Europa ein, das bereichsspezifisch adaquate
Regelungen gewahrleistet. Sie wird sich auch in den weiteren
Verhandlungen flr Regelungen einsetzen, die der grundrechtlich
gewahrleisteten Forschungsfreiheit Rechnung tragen und
hinreichend Freiraume fur die Forschung geben.*
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ﬂMF Weiteres Vorgehen R

... Warten auf den Europaischen Rat (ER) ...

= Inzwischen: Neuwahl des Parlaments (Mai 2014), Jan Philipp Albrecht
als Berichterstatter bestatigt

= Unter griechischer Ratsprasidentschaft wurden auf Grundlage des
Kommissionsentwurfs(!) erste Anderungsvorschlage gesammelt und
am 30.06.2014 veroffentlicht. Verweis an DAPIX (Arbeitsgruppe)

= Deutliche Anderungen auch im Bereich Medizin und Forschung

= Minister fur Inneres und Justiz treffen sich wieder am 9. Oktober und
4. Dezember 2014. Eine Positionsformulierung wird friihestens im Marz
2015 erwartet

= Danach eventuell informeller Trilog von Kommission/Parlament/Rat

TMF — Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Schlinder — EU-DSGVO — Datenschutz in der medizinischen Forschung — 29. Oktober 2014 Seite 13



".c-
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Publizierter Beitrag zur TELEMED 2014

Einen Uberblick zu diesem Thema in gedruckter Form
finden Sie auch im Tagungsband zur TELEMED 2014:

= Schlinder I, Drepper J, Semler SC:
EU-Datenschutzgrundverordnung — Bedeutung fur
Telemedizin, Krankenh&user, Medizinische
Forschung.
In: Semler SC, Schmucker P, Dujat C [Hrsg.]:
Dokumentation und Archivierung, Haftungsfragen
und Patientenrechte in der Gesundheitstelematik

gy
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13. + 14. Oktober 2014, Berlin

Dokumentation und Archivierung,
Haftungsfragen und Patientenrechte in der

und Telemedizin. TELEMED 2014 — Tagungsband. Gesundheitstelematik und Telemedizin

AKA-Verlag, Berlin, 2014. S. 35-43

= |SBN: 978-3-89838-699-9
ISSN: 2199-8221

= Erhaltlich im Buchhandel, z.B. Amazon, sowie
online beim AKA-Verlag (39,95 €).

TAGUNGSBAND

TMF — Technologie- und Methodenplattform fur die vernetzte medizinische Forschung e.V.
Schlunder — EU-DSGVO — Datenschutz in der medizinischen Forschung — 29. Oktober 2014

19. Nationales Forum
fir Gesundheitstelematik
und Telemedizin

Seite 14



Weitere Informationen & Kontakt

Irene Schllinder
Geschaftsstelle TMF e.V.

Tel: +49 (0)30 — 22 00 247 — O
E-Mail: info@tmf-ev.de
Internet: www.tmf-ev.de
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