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Der vfa ist der Wirtschaftsverband der forschenden Pharma-Unter-
nehmen in Deutschland. Er vertritt die Interessen von 43 weltweit
fihrenden forschenden Pharma-Unternehmen und tGber 100 Tochter-
und Schwesterfirmen in der Gesundheits-, Forschungs- und Wirt-
schaftspolitik. Die Mitglieder des vfa reprasentieren mehr als zwei
Drittel des gesamten deutschen Arzneimittelmarktes und beschafti-
gen in Deutschland rund 80.000 Mitarbeiter. Mehr als 16.000 davon
arbeiten in Forschung und Entwicklung.

Als Wirtschaftsverband der forschenden Pharmaunternehmen nimmt
der vfa gerne die Gelegenheit wahr, zu pharma- und forschungsrele-
vanten Aspekten des Regierungsentwurfes eines Zweiten Gesetzes
zur Anpassung des Datenschutzrechts an die Verordnung (EU)
2016/679 und zur Umsetzung der Richtlinie (EU) 2016/680 (2. DSAn-
pUG-EU) Stellung zu nehmen.

vfa-Position

Das 2. DSAnpUG-EU soll insbesondere der Implementierung der Da-
tenschutzgrundverordnung (EU) 2016/69 (DSGVO) vom 04.05.2016
dienen, die seit dem 25.05.2018 unmittelbar geltendes Recht ist. Da
die DSGVO mit ihrem Ansatz der Harmonisierung und Schaffung eines
einheitlichen Datenschutzniveaus einen Meilenstein des europdischen
Datenschutzrechts darstellt, begriiBt der vfa, dass das BMI einen Re-
ferentenentwurf zur Implementierung in Deutschland vorgelegt hat,
mit dem nun die notwendigen bereichsspezifischen Datenschutzrege-
lungen des Bundes adressiert werden.

Die vorgeschlagenen Regelungen mit Bezug zur pharmazeutischen
Industrie (Art. 18 und 19 im 2. DSAnpUG-EU) sind mehrheitlich sach-
gerecht und daher zu begriiBen. Insbesondere begriBt der vfa, dass
im Bereich der klinischen Prifungen mit Humanarzneimitteln und mit
Medizinprodukten das Schriftformerfordernis fir die Einwilligung in
die Datenverarbeitung im Sinne einer fortschreitenden Digitalisierung
um die elektronische Form erganzt werden soll (vgl. Art. 18 + 83 des
2. DSAnpUG-EU).

Der vfa erkennt daneben Anderungsbedarf fiir die Anpassung des

§ 40 Abs.2a AMG im Hinblick auf eine rechtliche Klarstellung zum
Nichtbestehen von Lésch- und Datenportabilitatsrechten sowie fur
§ 42b AMG im Hinblick auf die dort geregelte datenschutzrechtliche
Einwilligungserklarung, die unseres Erachtens als Rechtsgrundlage
praxisfern erscheint.
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Fir § 40 Abs.2a AMG sieht das 2. DSAnpUG-EU vor, dass die be-
troffene Person dariber aufzuklaren ist, die datenschutzrechtliche
Einwilligungserklarung in die Datenverarbeitung im Rahmen der klini-
schen Prifung jederzeit widerrufen zu kénnen. In Umsetzung des Art.
28 Abs. 3 S.2 der Verordnung (EU) 536/2014, legt § 42 Abs.2a AMG
schon de /ege lata fest, dass die betroffene Person dariber aufzukla-
ren ist, dass trotz eines moglichen Widerrufs einer Einwilligung in die
Teilnahme und Datenverarbeitung in einer klinischer Priifung die bis
zum Zeitpunkt des Widerrufs gespeicherten Daten weiterhin verarbei-
tet werden dirfen.

In Art. 17 DSGVO ist das Betroffenenrecht auf Léschung personenbe-
zogener Daten geregelt, in Art. 20 DSGVO das Recht auf Datenporta-
bilitat. Bei konsequentem Verstandnis des Art. 28 Abs.3 S.2 der Ver-
ordnung Uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln (EU)
536/2014 ergeben Art. 17 und Art. 20 DSGVO im Rahmen von klini-
schen Prifungen nach AMG keinen Sinn und kdnnten bei Geltendma-
chung dieser Rechte ohne einen VerstoB gegen die genannte Rege-
lung in Art. 28 Abs. 3 S. 2 der Verordnung (EU) 536/2014 nicht erfullt
werden. Vor diesem Hintergrund schlagen wir vor, § 40 Abs. 2a

S.2 AMG wie folgt zu erganzen (Ergénzung in kursiv):

«[...] 3 €) der Pflicht zur Vorlage vollstandiger Zulassungsunter-
lagen zu genligen,

4. das Recht auf Léschung nach Art. 17 Verordnung (EU)
2016/679 und das Recht auf Datenlibertragbarkeit nach Art. 20
Verordnung (EU) 2016/679 insoweit nicht bestehen,

5. die Daten bei den genannten Stellen flr die auf Grund des §
42 Abs. 3 bestimmten Fristen gespeichert werden.™

Eine Gesetzesdnderung mit gleichem Regelungsgehalt hat im Ubrigen
der dsterreichische Gesetzgeber im dortigen Arzneimittelgesetz bei
der Umsetzung der DSGVO im Arzneimittelrecht eingefligt (vgl. § 39
Abs.3a AMG-Osterreich).

I1. Art.18 2.DSAnpUG-EU: § 42b Abs.3 AMG

§ 42b Abs.3 S.4 AMG in der derzeit gliltigen Fassung regelt fir Be-
richte nach § 42b Abs.1 und 2 AMG, dass mit Ausnahme des Namens
und der Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers oder des
Sponsors sowie der Angabe des Namens und der Anschrift von nach

§ 4a BDSG-alt einwilligender Priifarzte die Berichte keine personenbe-
zogenen, insbesondere patientenbezogenen Daten enthalten diirfen.
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Der Anderungsvorschlag der Bundesregierung belésst als Rechts- Seite 4/4
grundlage fir die Datenverarbeitung die datenschutzrechtliche Einwil-
ligung der Prifarzte.

Aus Sicht des vfa ist die Vorgabe der Einwilligung als Rechtsgrundlage
zur Verarbeitung des Namens und der (geschaftlichen) Anschrift der
beteiligten Prifarzte nicht praxisgerecht. Vielmehr sollten fiir diesen
standardisierten Datenverarbeitungsprozess mit unsensiblen perso-
nenbezogenen Daten andere gesetzliche Rechtsgrundlagen zur Da-
tenverarbeitung von den datenverarbeitenden Stellen genutzt werden
dirfen, beispielsweise ,Vertragliche Zusammenarbeit" (Art. 6 Abs.1
lit.b DSGVO) oder ,6ffentliches Interesse™ (Art. 6 Abs.1 lit.e DSGVO).
Neben Praktikabilitatsgesichtspunkten ist als Begrindung ebenfalls
heranzuziehen, dass mit Wirksamwerden der EU-Verordnung
536/2017 uber klinische Prifungen mit Humanarzneimitteln und zur
Aufhebung der Richtlinie 2001/20/EG (EU-CTR) Berichte an die EMA
ebenfalls keiner Einwilligung der zu benennenden Prifarzte bedlrfen
und § 42b AMG in der Fassung des Vierten AMG-Anderungsgesetzes
lediglich flr Prifarzte aus Drittstaaten gelten soll.

Fazit:

Verldssliche rechtliche Rahmenbedingungen sind flir die forschenden
Pharmaunternehmen, die unter anderem fir die Entwicklung innovati-
ver Arzneimittel, fir die Gewahrleistung hoher Arzneimittelsicherheit
sowie flr die Verbesserung der Patientenversorgung auf personenbe-
zogene Forschungs- und Gesundheitsdaten angewiesen sind, essenti-
ell.

Dies gilt insbesondere flur die Herausforderungen der Zukunft und im
Hinblick auf die digitale Transformation des Gesundheitswesens sowie
z. B. den Ausbau der sogenannten Personalisierten Medizin unter Ein-
beziehung u.a. genetischer Biomarker. Hier bedarf es unserer Ein-
schatzung nach weiterfilhrenden Anpassungen sowohl im allgemeinen
Datenschutzrecht als auch in bereichsspezifischen Regelungen. Dabei
sollten sowohl hohe Anforderungen an den Persénlichkeitsrechts-
schutz des Einzelnen gestellt als auch Zugang zu qualitativ hochwerti-
gen Datensatzen fur Forscher und Akteure des Gesundheitswesens
gewahrt werden. Der insoweit erforderliche gesetzliche Anpassungs-
bedarf sollte in dieser Legislatur geprift werden. In die dazu erforder-
liche Diskussion bringt sich der vfa gerne mit ein und steht fur ent-
sprechende Gesprache zur Verfligung.

(Stand: 14. November 2018)



