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* Datenschutzbeauftragte

* Beratung des Unternehmens in allen datenschutzrechtlichen
Belangen

*  Durchfiihrung von Datenschutzschulungen

e Uberwachung der Einhaltung der datenschutzrechtlichen
Vorgaben

* Verantwortlich Datenpannen zu untersuchen und an die
Behorde zu melden

e Zusammenarbeit mit Aufsichtsbehérden

* Bereichsleitung

* Bearbeitung von Beschwerden, Hinweisen und Beratungsanfragen

* Erlass aufsichtsrechtlicher Bescheide

* Einbindung in Gesetzgebungsverfahren

*  Bundesweite Abstimmung datenschutzrechtlicher Fragen im AK
Gesundheit und Soziales der DSK und weiterer Gremien

* diverse Aktivitaten zur besseren Umsetzung des Datenschutzrechts
in der Praxis (z.B. Initiative ,Mit Sicherheit gut behandelt”)
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UBERBLICK WEBINAR-REIHE

Ablauf

4 Webinare in 2025

Schwerpunkt liegt auf der
Biotechnologie Branche, aber alle
Datenschutzinteressierte sind
herzlich eingeladen

Zielsetzung / Lessons Learned

Rechtsrahmen Datenschutz in der
Biotechnologie Branche

LfDI — Beratung und Hilfestellung

Umsetzung der gesetzlichen
Vorschriften — wie ist das
machbar?

Inhalte des heutigen Webinars

Der Landesbeauftragte fir
Datenschutz und die
Informationsfreiheit
Biotechnologie Branche in
Rheinland Pfalz

Datenschutzgrundverordnung
DSGVO

Rechtsgrundlagen der
Datenverarbeitung

Einwilligung in die
Datenverarbeitung
Datenschutzbeauftragter (DSB)
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DER LANDESBEAUFTRAGTE
FUR DEN DATENSCHUTZ UND DIE INFORMATIONSFREIHEIT

www.datenschutz.rlp.de

Uber uns

Der-tandesbeatftragte-fir-den Datenschutz und die Informationsfreiheit ist in Rheinland-Pfalz als Kontrollinstanz fiir den 6ffentlichen Bereich sowie als
Datenschutzaufsichtsbehorde flic'die privaten Stellen (Unternehmen) tatig. Er berat und untérstitzt.Sie.zudem-beider Wahrnehmung lhres Rechts auf
Informationszugang, insbesondere dann, wenn lhr Antrag ganz oder in Teilen abgelehnt wurde.

Er ist als unabhangige.oberste.Llandeshehdrde beim Landtag Rheinland-Pfalz eingerichtet. In Bezug auf-die-6ffentlichen und die privaten Stellen
uiberwacht er die Einhaltung der Datenschutzgesetze undanderer Vorschriften tiber den Datenschutz, berdt den Landtag, die Landesregierung und ihre
Mitglieder.sowiediedatenverarbeitendéen Stellen in Fragen des Datenschutzes und fihrt ortliche Kontrolléh durch. Bedeutsam ist auch seine Aufgabe,
Beschwerden von Biirgern nachzugehen.

Darliber hinaus berat der LfDI den Landtag, die Landesregierung und Behorden in Fragen der Informationsfreiheit, organisiert Schulungen und andere
Veranstaltungen, veroffentlicht Informationsmaterial und wirbt fiir die Inanspruchnahme des Rechts auf Informationszugang.
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E—
BIOTECHNOLOGIE IN ZAHLEN

Biotechnologie Rheinland-Pfalz BioNTech SE

BESCHAFTIGTENANZAHL MITARBEITENDE
> 55.000 > 6.300
INNOVATION
500 Forschungsprojekte und -schwerpunkte STANDORTE WELTWEIT
mit Biotechnologie-Bezug 17

BIOTECHNOLOGIE AKADEMIE 5
https://biotechnologie-akademie.de/ GRUNDUNG 2008

Zulassung Corminaty 2021
WEITERE UNTERSTUTZUNGSSTRUKTUREN

Innovationsagentur RLP GmbH, Life Science Zentrum MZ

GmbH, R(i/gio;ale(:j\II:Visse:s- ur;{?-;n:tov:tiogsfilIiar;{zLePn, Patent- INNOVATION
erbund Forschung RLP, Startup Office
https://biotech.rlp.de/fileadmin/biotech/Factsheet Biotech > 35 PRODUKTKANDIDATEN

nologie Webseite.pdf
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FALLBEISPIEL KLINISCHE STUDIEN: UBERBLICK

_@/ MMM

1 | ”] Studienzentren

[T
i
| |

Studienzentrum

Unternehmen/Sponsor

« Verantwortliche Stelle fir die Vertrag
Datenverarbeitung

 Eigenstandige Verantwortlichkeit

« Gemeinsame Verantwortlichkeit
« Auftragsverarbeitung
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PERSONENBEZOGENE DATEN UMGEBEN UNS ALLE. IMMER.

Alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder identifizierbare
natiirliche Person (“betroffene Person”) beziehen

S
S

/

z.B. Name, Geburtsdatum, E-Mail-Adresse, Gesundheitszustand,
sozialer Status, Score-Wert

Besondere Kategorien

Personenbezogene personenbezogener Daten:
Daten

(Art. 4 Nr. 1 DSGVO)

auch: Beschiftigtendaten !

E Rassische und ethnische Herkunft
E Politische Meinungen

! » Religiose oder weltanschauliche
i Uberzeugungen

i * Gewerkschaftszugehorigkeit

E * Genetische und biometrische Daten
E * Gesundheitsdaten (GrolRe, Gewicht, Geschlecht)

E Daten zum Sexualleben oder zur sexuellen Orientierung

auch: Patientendaten

» Y ® @

abgrenzen:
n,/ pseudonyme/anonyme Daten
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\ & :
’ bedarfsgerechte
Zukiinftige Forschungsvorhaben, KI Immuntherapien

PERSONENBEZOGENE DATEN
IM BIOTECHNOLOGIE-UNTERNEHMEN

Probenauswertung

S
@ Studienteilnehmer-ID (SID)

Klinische Proben ﬁ | .
m. r W DNA-Auswertungen
Geschlecht, Geburtsjahr, Gewicht, Gr6Re, i S T
ol : HLA-Auswertungen

Krankengeschichte, Medikamentenplan, /
genetische Informationen, ,
Testergebnisse, medizinische O O O O |

Bildgebungen (Scans) @ @ @ ﬁ] =

Auswertung von menschlichen Bioproben \\x
(HBS) — Blut, Gewebe, Tumorgewebe,

Plasma
MaRgeschneiderte, n

Off-the-shelf Medikamente
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WO SIND DIE RECHTLICHEN ANFORDERUNGEN AN EINE VERARBEITUNG PERSONENBEZOGENER
DATEN GEREGELT? GELTEN DIESE VORGABEN AUCH FUR DEN SPONSOR?

- Einheitliches Datenschutzrecht in der EU

Die DSGVO ist eine Verordnung der
Europadischen Union zur einheitlichen
Regulierung der Verarbeitung
personenbezogener Daten.

Sie gilt unmittelbar fiir alle in der EU
ansassigen Unternehmen und fiir solche,
die personenbezogene Daten von
Europadern verarbeiten
(Art. 3 Abs. 1 DSGVO).

Nationale Regelungen sind nur moglich,
wenn die DSGVO dies zuldsst.

Spezialregelungen finden sich u.a. im
GDNG, AMG.
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DATENSCHUTZ IN DER PRAXIS

G

* Einheitliche Anwendung Weitere wichtige Gesetze
der DSGVO - geht das? * Arzneimittelgesetz (AMG)

* Gesundheitsdaten-
nutzungsgesetz (GDNG)

* Rechtsansichten der
Datenschutzkonferenz
(DSK), Behorden, * LandeskrankenhausG
Kliniken

&

Benennung
Datenschutz-
beauftragter (DSB)

Infothek der DSK
(https://www.datenschu
tzkonferenz-online.de/)

Beratungsfunktion der
Behorde
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https://www.datenschutzkonferenz-online.de/

GRUNDSATZE DES DATENSCHUTZES (ART. 5 ABS. 1 DSGVO)

Zweckbindung (lit. b) Speicherbegrenzung (lit. e)

RechtmaBigkeit,
Verarbeitung nach Treu
und Glauben, Transparenz

(lit. a)

Datenminimierung (lit. c), Integritat und
Richtigkeit (lit. d) Vertraulichkeit (lit. f)

Der Landesbeauftragte fir
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RECHTMARIGKEIT DER DATENVERARBEITUNG

Art. 6 Abs. 1 DS-GVO:

RechtmaRigkeit der
Datenverarbeitung

Art. 9 Abs. 1 DS-GVO:

Verarbeitungsverbot
von besonders
schutzbediirftigen Daten
(z.B. Gesundheitsdaten)

Einer
der in Art. 6 Abs. 1 DS-GVO
enthaltenen Tatbestande
muss vorliegen

Ausnahme:
Art. 9 Abs. 2 DS-GVO

z.B. Einwilligung (lit. a)
Gesundheitsversorgung (lit. h)
wiss. Forschung + Gesetz (lit. j)

Beispiele:

Einwilligung (lit. a)
Rechtsgrundlage (lit. e)
berechtigtes Interesse (lit. f)

EuGH :

weite Auslegung des
Begriffs der Daten, die in den
Schutzbereich des
Art. 9 Abs. 1 DS-GVO fallen
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PATIENTENEINWILLIGUNG IN DIE DATENVERARBEITUNG BEI
KLINISCHEN STUDIEN

Informierte Einwilligung Informiert Art. 7 DSGVO Einwilligung
Art. 6 Abs. 1 lit. a und
Art. 9 Abs. 2 lit. a DSGVO . Verﬁtén.dliche und leicht * Datenverarbeitung
zugéngliche Form * Transfer in Drittlander
Sowie § 40b Abs. 6 AMG * Einfache und klare Sprache  Biomaterialien

& Art. 9 Abs. 2 lit. j DSGVO
Zukunftige Forschung

(Freiwilligkeit, Zweck, Empfanger,
Rechte, Speicherdauer,
zuklinftige Forschung)
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BETRIEBLICHE DATENSCHUTZBEAUFTRAGTE (DSB) IM GESETZ: ART. 37-39 DSGVO

Beratung der Geschiaftsfiihrung in allen datenschutzrechtlichen Belangen — sowohl Einbindung in
alle internen datenschutzrelevanten Prozesse als auch kontinuierliche Weiterbildung erforderlich

1. Beratung

Erstellung von Berichten und Protokollen iiber die Einhaltung der Datenschutzvorschriften und

2. Uberwachung
-verfahren (DSGVO) innerhalb der Organisation; regelmafige Evaluation

Unterstiitzung bei der Durchfiihrung von Datenschutz-Folgenabschatzung (DSFA)

Durchfiihrung von Schulungen, Informationsveranstaltungen der Kolleg:innen zu geltenden
Datenschutzvorschriften

5. Ansprechpartner Kontaktperson bei der Kommunikation und Zusammenarbeit mit der Datenschutzbehérde
fiir Aufsichtsbehodrde
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WEBANGEBOTE ZUM THEMA

* https://www.datenschutz.rlp.de/

* https://www.datenschutzkonferenz-online.de/

* https://biotech.rlp.de/biotechnologie-rheinland-pfalz
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AUSBLICK: WEBINAR #2
25. JUNI 2025, 12.30 UHR

* Datenverarbeitung in der klinischen Studie

* Datenschutz und Forschung

* Pseudonymisierung vs. Anonymisierung
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DANKE FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT!
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