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Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, A-1121 Wien, Dr. Boehringer-Gasse 5-11

per Email:
WFDSAG2018-
Begutachtung@bmbwf.gv.atbegutachtungsverfahren@parlament.gv.at

begutachtungsverfahren@parlament.gv.at

An das
das Bundesministerium fir Bildung,
Wissenschaft und Forschung

An das
Prasidium des Nationalrates

Entwurf eines Datenschutz-Anpassungsgesetzes 2018 - Wissenschaft
und Forschung - WFDSAG 2018

Stellungnahme von Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Sehr geehrte Damen und Herren!

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG erlaubt sich, zum Entwurf
des Datenschutz-Anpassungsgesetzes 2018 - Wissenschaft und
Forschung - WFDSAG 2018 folgende Stellungnahme abzugeben.

ZuArt 7 - f\nderung des Forschungsorganisationsgesetzes (FOG):

1. Zu§ 2 FOG:

1.1 In Z 5 wird ,Forschungsmaterial“ als kérperliche Sache definiert, die
fur Zwecke gemaR Art 89 DSGVO von Bedeutung sein kann. Beispielhaft
dafiir werden unter Z 5 lit a ,biologische, geologische oder sonstige
Proben“ angefuhrt. Offen bleibt dabei, ob auch die im Zuge der
Forschungstatigkeiten von Boehringer Ingelheim vorgenommenen
Verarbeitungen von genetischen Daten iSd Art 4 Z 13 DSGVO, welche als
.besondere Kategorien personenbezogener Daten iSd Art 9 DSGVO zu
qualifizieren sind, von dem Begriff ,biologische Proben* umfasst sind. Um
Rechtssicherheit etwa in Bezug auf die Forschung an humanen Zelllinien
zu gewahrleisten, sollte auch die Verarbeitung von ,genetischen Daten" in
dem Gesetzesentwurf wie folgt angefiihrt werden:

,»a) biologische, genetische, geologische oder sonstige Proben*
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1.2 Die Begriffsdefinition von ,wissenschaftlichen Einrichtungen“ in Z 14
ist fur Boehringer Ingelheim von zentraler Bedeutung, da diese
ausschlaggebend ist, ob die Forschungsprivilegien des gegensténdlichen
Gesetzesentwurfes auf die Datenverarbeitungen von Boehringer Ingelheim
anwendbar sind. Grundsétzlich normiet Z 14 eine breite
Begriffsbestimmung und hélt fest, dass wissenschaftliche Einrichtungen
weder eines gemeinnitzigen Zweckes oder eines universitiren Rahmens
bedrfen.

Als problematisch anzusehen sind in diesem Zusammenhang jedoch S. 24
und S. 25 der Erlduterungen, die detailliert darlegen, welche Einrichtungen
.gegenwdrtig jedenfalls" als wissenschaftliche Einrichtungen iSd Z 14
anzusehen sind und diesbeziiglich auf verschiedene Listen verweisen. Ein
Abgleich mit den verlinkten Aufzdhlungen zeigte, dass Boehringer
Ingelheim nicht unter den gelisteten Einrichtungen aufscheint. Da die
genannten Einrichtungen aber nur beispielhaft fiir solche iSd § 2 Z 14 FOG
stehen, bedeutet dies im Umkehrschluss, dass Boehringer Ingelheim
trotzdem als wissenschaftliche Einrichtung eingestuft werden kann. Konkret
verweisen die Erlauterungen dafiir auf die ,international etablierte Frascati-
Definition. Ob und in welchem AusmaR die Forschungseinrichtungen von
Boehringer Ingelheim von dieser Begriffsbestimmung umfasst sind, kann im
Rahmen dieser Stellungnahme nicht abschlieBend beurteilt werden. Um
weitest gehende Rechtssicherheit herzustellen, solite angeregt werden, die
Erlduterungen derart anzupassen, dass diese die Forschungstétigkeiten
von Boehringer Ingelheim jedenfalls umfassen.

2. Zu§ 5 Abs 1 FOG:

Abs 1 Z 1 normiert die generelle Zuldssigkeit von Datenverarbeitungen fiir
Zwecke des FOG, ,insbesondere im Rahmen von Big Data, personalisierter
Medizin, biomedizinischer Forschung, Biobanken [...]*, sofern bestimmte,
taxativ genannte MaBnahmen zur Wahrung der Grundrechte und
Interessen der betroffenen Person getroffen werden.

Problematisch ist in diesem Zusammenhang, dass die Bestimmung nicht
offenlegt, auf welchen konkreten Artikel der DSGVO die Schaffung des
gegenstandlichen, nationalen Ausnahmetatbestandes gestitzt wird. § 5
Abs 1 Z 1 FOG verweist lediglich auf die ,Zwecke dieses Bundesgesetzes®,
welche in § 1 Abs 1 FOG genannt sind und wiederum pauschal auf die
Zwecke gemal Art 89 Abs 1 DSGVO verweisen.

Art 9 Abs 2 it i und lit j DSGVO enthalten Offnungsklauseln, die
Datenverarbeitungen zur ,Gewéhrleistung hoher Qualitdts- und
Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln
und Medizinprodukten” oder fiir ,wissenschaftliche Forschungszwecke" auf
Grundlage des Rechts eines Mitgliedsstaats zulassen.
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Im Sinne des oben Gesagten sollte § 5 Abs 1 Z 1 FOG beispielsweise wie
folgt abgeédndert werden:

§5. (1) ,Zur Ereichterung der Identifikation im Tétigkeitsbereich ,Bildung
und Forschung” (§ 9 Abs. 1 des E-Government-Gesetzes [E-GovG], BGBI. |
Nr. 10/2004) sind die §§ 14 und 15 E-GovG (iber die Verwendung der
Funktion E-ID im privaten Bereich nicht anzuwenden. Stattdessen sind die
Bestimmungen des E-GovG, die fir Verantwortliche des ©o&ffentlichen
Bereichs gelten, wie insbesondere die §§ 8 bis 13 E-GovG, anzuwenden.
Fir Zwecke dieses Bundesgesetzes dirfen Verantwortliche im Rahmen
des Art. 9 Abs. 2 Buchstaben i und j DSGVO somit[...].

3. Zu§ 9 Abs 1 FOG:

3.1 Die Bestimmung zielt darauf ab, ,einen optimalen Zugang zu Daten
(§ 2 Z 4 FOG) und Forschungsmaterial (§ 2 Z 5 FOG) fur Zwecke gemal
Art 89 DSGVO [...] zu gewdhrleisten*. Um dies zu erreichen, soll es
wissenschaftlichen Einrichtungen erlaubt sein, ,Forschungsmaterial |[...]
insbesondere zu sammeln, archivieren und systematisch erfassen und
dazu samtliche Daten zu verarbeiten®.

Nach einer strengen Wortauslegung ist die Bestimmung nur
Rechtsgrundlage dafiir, ,einen optimalen Zugang 2zu Daten und
Forschungsmaterial* zu gewd&hrleisten. Problematisch ist an dieser
Formulierung, dass von dem bloBen Zugang, also der reinen
Zugriffsméglichkeit, in der praktischen Umsetzung regelmaRig nur mit
weitergehenden  Verarbeitungstatigkeiten (,Erhebung, Erfassung,
Speicherung oder Verwendung® iSd Art 4 Z 2 DSGVO) sinnvoll Gebrauch
gemacht werden kann. Die Formulierung solite in diesem Sinne derart
erweitert werden, dass auch Uber den Zugang hinausgehende
Verarbeitungstitigkeiten von Forschungstitigkeiten iSd Art 89
DSGVO umfasst sind.

3.2 Da sich die gegenstdndliche Bestimmung auf keine konkrete
Offnungsklausel bezieht, sei in diesem Zusammenhang auf die
Ausfithrungen zu § 5 Abs 1 verwiesen (siehe oben). Dementsprechend wird
vorgeschlagen, folgende Anpassung vorzunehmen:

§ 9. (1) Wissenschatftliche Einrichtungen (§ 2 Z 14) dirfen im Rahmen des
Art. 9 Abs. 2 Buchstaben i und j DSGVO Forschungsmaterial (§ 2 Z 5) fiir
Zwecke gemé&R Art. 89 DSGVO insbesondere [...].

4. Zu § 9 Abs 4 FOG:

4.1 Adressiert werden Verarbeitungen im Rahmen von ,biologischen
Proben- und Datensammlungen®.
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Der Gesetzesentwurf enthalt keine Legaldefinition von ,biologischen
Proben- und Datensammlungen®, S. 36 der Erlduterungen legt aber offen,
dass unter biologischen Proben- und Datensammiungen ,insbesondere
Biobanken*“ verstanden werden sollen.

Im Sinne der Rechtssicherheit und entsprechend der Zielsetzung des § 1
FOG, solite eine eindeutige Definition von ,biologischen Proben- und
Datensammlungen“ aufgenommen werden, die auch die Sammlung von
biologischen Proben erfasst, welche von externen Anbietern erworben
werden und fir Forschungszwecke verwendet werden.

4.2 Im Gegensatz zu § 9 Abs 1 FOG bezieht sich § 9 Abs 4 FOG
explizit auf die Offnungsklauseln der Art 9 Abs 2 it i und lit j DSGVO.
Aufféllig ist jedoch, dass lediglich Datenverarbeitungen ,aus Griinden des
offentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, wie dem
Schutz vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren
oder zur Gewabhrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der
Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten®
umfasst sind. Der Ausnahmetatbestand zielt also ausschlieBlich auf den
Anwendungsbereich des Art 9 Abs 2 lit i DSGVO ab und erwahnt
insbesondere keine Datenverarbeitungen fiir wissenschaftliche
Forschungszwecke iSd Art 9 Abs 2 lit j DSGVO. Der Gesetzestext sollte
entsprechend angepasst werden.

Wir ersuchen um Beriicksichtigung unserer Stellungnahme.

Mit freundlichen GriRen

(il

Dr. Sebastian Grluson
Leiter der Rechtsabteilung
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