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Ende Januar 2019 hat der Européische Datenschutzausschuss (EDSA) Leitlinien veroffentlicht,
worin das Verhéltnis zwischen der EU-Datenschutz-Grundverordnung (Nr. 2016/679, General
Data Protection Regulation, GDPR bzw. DSGVO; Anwendung seit 25. Mai 2018) und den
EU-Vorschriften {iber die Durchfiihrung von klinischen Studien mit Humanarzneimitteln (Nr.
536/2014; Clinical Trials Regulation, CTR; findet Anwendung im Friihjahr 2020) erldutert
wird. Der Datenschutz gehort zu den ethischen Grundsétzen fiir die medizinische Forschung
am Menschen (vgl. bereits die Deklaration von Helsinki, Version 2013, Rz. 32).

Von besonderer Relevanz ist die Frage, auf welche Erlaubnistatbestinde nach der DSGVO
(z.B. Einwilligung) sich die Datenverarbeitungen von Sponsoren und Forschern abstiitzen
lassen. Das DSGVO und die CTR kommen dabei parallel zur Anwendung. Beziiglich die
Erlaubnistatbestdnde wird klargestellt, dass die "informierte" Einwilligung zur Teilnahme an
einer klinischen Studie geméss CTR eine ethische und prozedurale Pflicht darstellt und nicht
mit der Einwilligung in die Datenverarbeitung gemiss DSGVO zu verwechseln ist. Bei
klinischen Studien kann die Einwilligung in die Datenverarbeitung gemdss DSGVO mangels
Freiwilligkeit gar unwirksam sein.

Diese Grunditze sind auch von Schweizer Unternehmen zu beachten, welche Sponsoren von
klinischen Studien innerhalb der EU allein oder als Multizentren Studien durchfiihren. Fiir
klinische Studien in der Schweiz ist nach Swissethics (Schweizerische Ethikkommissionen fiir
die Forschung am Menschen) prinzipiell davon auszugehen, dass das Angemessenheitsprinzip
zwischen Schweizer Recht und EU-Recht gilt und die Patientinnen und Patienten in der
Schweiz nicht zusitzlich und neu iiber EU-Datenschutzrechte informiert werden miissen.

Zudem sind auch die laufenden Revisionen des Schweizer Humanforschungsgesetzes (HFG)
und des Schweizer Datenschutzgesetzes (DSG) im Auge zu behalten.
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