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1. EINLEITUNG

1.1. Gegenstand dieses Beschlusses ist die Genehmigung der Verwaltungsvereinbarung (VV),
die zwischen der Europiischen Kommission (im Folgenden ,Kommission®) und der
Turkischen Agentur fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der Beteiligung der
Tirkei am Regulierungssystem der EU fir Medizinprodukte, einschliefilich der
einschlagigen Datenbank Eudamed, abgeschlossen werden soll.

1.2. Der EDSB gibt diese Stellungnahme geméafl Artikel 57 Absatz 1 Buchstabe n und Artikel 58
Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2018/1725' (im Folgenden ,die Verordnung®) ab.

1.3. Dieser Beschluss ist an die Kommission gerichtet.

2. HINTERGRUNDINFORMATIONEN

2.1. Am 6. November 2020 ersuchte die Kommission — GD SANTE - um eine informelle
Konsultation zu der zwischen der Kommission und der Tirkischen Agentur fir
Arzneimittel und Medizinprodukte im Zusammenhang mit der Beteiligung der Tiirkei am
EU-Regulierungssystem fuir Medizinprodukte, einschliefilich der einschlagigen Datenbank

Verordnung (EU) 2018/1725 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum Schutz naturlicher
Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe, Einrichtungen und sonstigen Stellen der Union,
zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses Nr. 1247/2002/EG,
ABI. L 295 vom 21.11.2018, S. 39.
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2.2.

2.3.

2.4.

Eudamed, zu schlieflenden Vereinbarung. Am 25. Januar 2021 tGbermittelte der EDSB der
GD SANTE informelle Ratschlage zu diesem Thema.

Am 24. Marz 2021 ersuchte die Kommission — GD SANTE - dringend um eine férmliche
Genehmigung einer ,Verwaltungsvereinbarung tiber die Ubermittlung personenbezogener
Daten zwischen der Europaischen Kommission und der Tirkischen Agentur fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (im Folgenden ,Entwurf der VV®)2. Die Kommission
begriindete die Dringlichkeit des Falles damit, dass die Genehmigung der VV und damit
eventuelle kiinftige Datentibermittlungen direkte Auswirkungen auf die Fortsetzung der
Zollunion zwischen der EU und der Turkei fiir Medizinprodukte ab Mai 2021 hatten. Vor
dem Abschluss der Verwaltungsvereinbarung muss rechtzeitig vor dem 26. Mai 2021 ein
Beschluss der Kommission ergehen, solange die Verordnung (EU) 2017/745 (,MDR®)*
uneingeschrankt gilt.

Die ,MDR® und die Verordnung (EU) 2017/746 (,IVDR®)* verlangen eine effiziente
Zusammenarbeit zwischen den beteiligten Behorden, die dabei in Einklang mit ihren in
den geltenden sektoralen Rechtsvorschriften festgelegten Mandaten handeln. Um diese
Zusammenarbeit zu ermoglichen, ist der Informationsaustausch zwischen den Akteuren
des Sektors, den zustandigen nationalen Behorden und der Europaischen Kommission (im
Folgenden ,,Kommission®) in den Sektoren Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika tiber
die Europiische Datenbank fur Medizinprodukte (,Eudamed®) gemiaf3 Artikel 33 und
entsprechenden Bestimmungen der MDR festgelegt, oder, wenn Eudamed zu dem in
Artikel 123 Absatz 3 Buchstabed MDR bzw. Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f IVDR
festgelegten Zeitpunkt noch nicht voll funktionsfahig ist, alle alternativen administrativen
und technischen Vorkehrungen zur Erleichterung des Austauschs von Eudamed
Informationen erforderlich.

Auf der Grundlage des Entwurfs der VV planen die Kommission und die Tuirkische Agentur
fur Arzneimittel und Medizinprodukte den Austausch personenbezogener Daten in ihrer
Eigenschaft als Behorden und Regulierungsbehorden fiir Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika. Ausgetauscht werden personenbezogene Daten natiirlicher Personen, die
Wirtschaftsteilnehmer vertreten (Hersteller, Bevollmachtigte, Einfuhrer, Hersteller von
Systemen  und  Behandlungseinheiten), von  fiir  die  Einhaltung  der
Regulierungsvorschriften zustandige(n) Person(en), von benannten Stellen, Sponsoren,
Priifern, rechtlichen Vertretern, Expertengremien, Mitgliedern von Ethik-Kommissionen,
zustandigen nationalen Behorden und Mitarbeitern der Kommission. In der VV geht es um
folgende Kategorien personenbezogener Daten: Vorname, Nachname, Telefonnummer,
Strafle, Stadt, Postleitzahl, Land und E-Mail-Adresse sowie bei klinischen Priifern Angaben
zur beruflichen Qualifikation.

Der Entwurf der VV ist diesem Beschluss beigefuigt.

Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur
Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG, ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1.

Verordnung (EU) 2017/746 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber In-vitro-Diagnostika und zur
Aufhebung der Richtlinie 98/79/EG und des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission, ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 176.



3. RECHTLICHE PRUFUNG

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Ubermittlungen personenbezogener Daten an Empfinger auferhalb der Europaischen
Union (im Folgenden ,Union®) kénnen zusitzliche Risiken fiir betroffene Personen mit
sich bringen, da die geltenden Datenschutzvorschriften im Hoheitsbereich des
Empfangers moglicherweise weniger Schutz bieten als innerhalb der Union. Aus diesem
Grund hat der Unionsgesetzgeber in Kapitel V der Verordnung spezifische Vorschriften
fir solche Ubermittlungen erlassen (Artikel 46 bis 51 der Verordnung).

Der erste Mechanismus ist die Annahme eines Angemessenheitsbeschlusses durch die
Europdische Kommission, in dem anerkannt wird, dass das Drittland oder eine
internationale Organisation einen Standard fir den Datenschutz bietet, der im
Wesentlichen dem in der EU gleichwertig ist.° Bislang hat die Kommission jedoch keinen
Angemessenheitsbeschluss in Bezug auf die Tiirkei erlassen.

Falls kein Angemessenheitsbeschluss vorliegt, darf eine Ubermittlung bei geeigneten
Garantien und unter der Voraussetzung erfolgen, dass betroffenen Personen
durchsetzbare Rechte und wirksame Rechtsbehelfe zur Verfiigung stehen.® Solche
geeigneten Garantien konnen in einem rechtlich bindenden und durchsetzbaren
Dokument zwischen den Behorden oder offentlichen Stellen festgelegt sein.” Solche
Garantien konnen vorbehaltlich der Genehmigung durch den EDSB auch bestehen in
Bestimmungen, die in Verwaltungsvereinbarungen zwischen Behorden oder 6ffentlichen
Stellen aufzunehmen sind und durchsetzbare und wirksame Rechte fiir die betroffenen
Personen einschliefien.?

[n den Leitlinien des EDSA zu Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe a und Absatz 3 Buchstabe b
der Verordnung (EU) 2016/679° fiir die Ubermittlung personenbezogener Daten zwischen
Behorden und Einrichtungen im EWR und Behorden und 6ffentlichen Stellen auf3erhalb
des EWR (im Folgenden ,EDSA-Leitlinien®)® st eine Liste von Mindestgarantien
festgelegt, die in eine Verwaltungsvereinbarung (VV) aufzunehmen sind. Die Kriterien fur
geeignete Garantien nach Artikel 48 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung sind dieselben
wie in Artikel 46 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2016/679. Daher sind die
EDSA-Leitlinien fir die zwischen Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der EU
und Behorden und offentlichen Stellen in Drittlandern geschlossenen VV relevant, so auch
fir den vorliegenden Entwurf einer VV.

Auf der Grundlage der oben genannten Leitlinien des EDSA sollte der Entwurf der VV eine
Reihe von Garantien enthalten. Nach Auffassung des EDSB bietet der Entwurf der VV
ausreichende Garantien in Bezug auf die Definition von Schliisselbegriffen und -rechten,
den Grundsatz der Zweckbindung, die Grundsatze der Datengenauigkeit und -

Artikel 47 der Verordnung.

Artikel 48 Absatz 1 der Verordnung.

Artikel 48 Absatz 2 Buchstabe a der Verordnung,.

Artikel 48 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung.

Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG
(Datenschutz-Grundverordnung), ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1.

EDSA-Leitlinien 2/2020 zu Artikel 46 Absatz 2 Buchstabe a und Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2016/679 fur die

Ubermittlung personenbezogener Daten zwischen Behdrden und Stellen im EWR und 6ffentlichen Stellen und Behorden
auBlerhalb des EWR (im Folgenden ,EDSA-Leitlinien®).


https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/files/file1/edpb_guidelines_202002_art46guidelines_internationaltransferspublicbodies_v2_de.pdf

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

3.10.

minimierung und den Grundsatz der Speicherbegrenzung. Der Entwurf der VV erfillt
jedoch nicht alle Anforderungen der folgenden Garantien, wie im Folgenden erlautert
wird.

Zweck und Anwendungsbereich

Zweck und Anwendungsbereich des Entwurfs der VV sollten explizit und konkret definiert
werden. Dariiber hinaus sollten die betroffenen Kategorien personenbezogener Daten und
die Art der Verarbeitung der personenbezogenen Daten, die im Rahmen der Vereinbarung
Ubermittelt und verarbeitet werden, eindeutig angegeben werden.

Der EDSB stellt fest, dass der derzeitige Wortlaut von Abschnitt | tiber Zweck und
Anwendungsbereich nur die Arten der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die
Kommission abdeckt, wéahrend auf die Art der Verarbeitung der an die Tirkei
Ubermittelten personenbezogenen Daten nicht eingegangen wird. Die Art der
Verarbeitung von an die Tiirkei Gbermittelten personenbezogenen Daten sollte genauso
detailliert beschrieben werden wie fiir die Kommission.

Der EDSB stellt ferner fest, dass sich die Parteien gemafl Abschnitt | letzter Absatz tiber
Zweck und Anwendungsbereich dariiber einig sind, dass ,diese Vereinbarung weder
rechtsverbindliche Verpflichtungen begriindet noch rechtsverbindliche Rechte verleiht noch
die geltenden rechtlichen Anforderungen in den einzelnen Rechtsordnungen ersetzt”, und dass
die Parteien beschlossen haben, in der VV durchgingig die Formulierung ,sollte” anstelle
von ,werden” zu verwenden. Der EDSB betont, dass das Hauptziel der VV darin besteht,
durch die uneingeschrankten Verpflichtungen, die beide Parteien eingegangen sind,
Schutz zu bieten, um ihre gemeinsame Regelung in Kraft zu setzen und durchsetzbare
Rechte betroffener Personen und wirksame Rechtsbehelfe sicherzustellen, wie dies in
Artikel 48 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung vorgeschrieben ist. Insbesondere die
Verwendung des Verbs ,sollte“ deutet auf eine Leitlinie oder eine Empfehlung hin und
fuhrt gleichzeitig dazu, dass eine Abweichung oder Nichteinhaltung der VV unter
bestimmten Umstanden moglich sein kann. Daher diirfte der derzeitige Wortlaut dieses
Abschnitts die Verpflichtungen der Kommission und der Turkischen Agentur fur
Arzneimittel und Medizinprodukte untergraben.

Sicherheit und Vertraulichkeit der Daten

Um die Sicherheit und Vertraulichkeit der Daten zu gewahrleisten, sollten geeignete
administrative, technische und physische Sicherheitsmalnahmen ergriffen werden,
darunter beispielsweise die Kennzeichnung von Informationen als personenbezogene
Daten, die Beschrankung des Zugangs zu personenbezogenen Daten, die Gewéahrleistung
einer sicheren Speicherung personenbezogener Daten oder die Umsetzung von Strategien
zur Gewahrleistung der Sicherheit und Vertraulichkeit personenbezogener Daten. Die
Vereinbarung kann auch Verfahren fiir Falle von Verletzungen des Schutzes
personenbezogener Daten vorsehen und bestimmen, dass die empfangende Partei, wenn
sie von einer solchen Verletzung Kenntnis erhalt, die tibermitteInde Partei so schnell wie
moglich davon unterrichtet und sinnvolle und angemessene Mafinahmen ergreift, um die
Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten zu beheben und die potenziellen
nachteiligen Auswirkungen auf ein Mindestmaf} zu beschranken.

[n diesem Zusammenhang stellt der EDSB fest, dass sich der derzeitige Wortlaut von
Abschnitt 11l (4) uber die Unterrichtung betroffener Personen iiber Vorfalle von
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Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten in der Praxis als sehr aufwandig fur
den Verantwortlichen erweisen kann, da er verpflichtet ist, auch jede Verletzung zu
melden, die kein hohes Risiko fiir die betroffenen Personen birgt.

Recht auf Transparenz

Die Parteien einer VV miissen sicherstellen, dass diese klare Formulierungen enthélt, mit
denen die Transparenzpflichten der Parteien beschrieben werden, zu denen sowohl
allgemeine Informationen als auch die individuelle Unterrichtung betroffener Personen
gehoren. Zunachst sollten betroffene Personen eine allgemeine Mitteilung hinsichtlich der
vorgenommenen Verarbeitung erhalten; diese sollte u.a. folgende Informationen
umfassen: die Ubermittlung, die Art der Einrichtungen, an die Daten {ibermittelt werden
dirfen, die betroffenen Personen nach den geltenden rechtlichen Bestimmungen
zustehenden Rechte — einschlieilich der Art und Weise, wie diese Rechte ausgeiibt
werden konnen, sowie Informationen tiber etwaige Einschrankungen bei der Ausiibung
eines solchen Rechts —, verfiigbare Rechtsbehelfsmechanismen und Kontaktdaten der
Stelle, an die sie sich in einem Streitfall oder zur Geltendmachung eines Rechtsanspruchs
wenden konnen. In der Verwaltungsvereinbarung sollte erlautert werden, wie diese
Mitteilung den betroffenen Personen libermittelt werden sollte und ob eine individuelle
Unterrichtung erforderlich ist.

Fur die Gibermittelnde offentliche Stelle reicht jedoch ein allgemeiner Hinweis auf der
Website der betreffenden &ffentlichen Stelle nicht aus. Die Gibermittelnde Stelle sollte den
betroffenen Personen individuelle Informationen geméafl den Mitteilungspflichten der
Artikel 15 und 16 der Verordnung tibermitteln.

[n der Verwaltungsvereinbarung konnen einige Ausnahmen von solchen individuellen
[nformationen vorgesehen werden. Diese Ausnahmen sind begrenzt und sollten mit den
in Artikel 16 Absatz 5 der Verordnung vorgesehenen Ausnahmen in Einklang stehen, z. B.
wenn die betroffene Person bereits iiber die Informationen verfugt oder die Erteilung
dieser Informationen sich als unmoglich erweist oder einen unverhaltnismafligen
Aufwand erfordern wiirde.

Der EDSB stellt fest, dass der derzeitige Wortlaut von Abschnitt 11l (3) des Entwurfs der
VV zum Thema Transparenz nicht alle Elemente enthilt, die in den allgemeinen Hinweis
an die betroffenen Personen aufgenommen werden sollten. Allerdings kann die
Verpflichtung, den Wortlaut der VV auf den Websites der Kommission und der Turkischen
Agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu veroffentlichen, diese Anforderungen
abdecken, doch sollte der Wortlaut der VV entsprechend geandert werden.

Recht auf Auskunft, Berichtigung, Loschung, Einschriankung der Verarbeitung

und auf Widerspruch

Betroffene Personen sollten eine Bestatigung dariiber erhalten kdnnen, ob ihre Daten
ubermittelt wurden. Auflerdem sollten sie auf Antrag Auskunft hinsichtlich ihrer
personenbezogenen Daten erhalten. Dariiber hinaus konnen betroffene Personen
verlangen, dass ihre Daten berichtigt, geloscht oder gesperrt werden oder deren
Verarbeitung eingeschrankt wird, und sollten sie gegebenenfalls das Recht haben, aus
Griinden, die sich aus ihrer besonderen Situation ergeben, Widerspruch gegen die
Verarbeitung der Daten einzulegen. Jede Einschrankung dieser Rechte muss gesetzlich
vorgesehen sein und ist nur in dem Umfang und so lange zulassig, wie dies zum Schutz
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der Vertraulichkeit aufgrund des Berufsgeheimnisses oder anderer rechtlicher
Verpflichtungen erforderlich ist. Die Vereinbarung sollte ferner festlegen, wann diese
Rechte geltend gemacht werden konnen, und die Modalitaten dafiir enthalten, wie die
betroffenen Personen diese Rechte vor beiden Parteien ausiiben kénnen und wie die
Parteien auf solche Ersuchen reagieren werden.

Der EDSB stellt fest, dass der derzeitige Wortlaut von Abschnitt Il (5) des Entwurfs der
VV iiber die Garantien in Bezug auf die Rechte betroffener Personen keine Modalitaten
dafiir enthalt, wie betroffene Personen das Recht auf Auskunft, Berichtigung, Léschung,
Einschrankung der Verarbeitung und Widerspruch ausiiben kdnnen und wie die Parteien
auf solche Ersuchen reagieren werden.

Beschrankungen bei Weiteriibermittlungen

Weiteriibermittlungen durch die empfangende 6ffentliche Stelle an Empfanger, die nicht
an die VV gebunden sind, sollten in der Regel ausdricklich von der Vereinbarung
ausgeschlossen werden. Je nach Gegenstand und besonderen Umstanden kann es fiir die
Parteien erforderlich sein, Weiteriibermittlungen zuzulassen. In diesem Fall sollte die VV
unter der Voraussetzung, dass der Grundsatz der Zweckbindung eingehalten wird,
vorsehen, dass solche Weiteriibermittlungen nur erfolgen konnen, wenn die
tbermittelnde Stelle ihre vorherige ausdriickliche Genehmigung erteilt hat und die
empfangenden Dritten sich verpflichten, dieselben Datenschutzgrundsatze und -
garantien einzuhalten, wie sie in der VV enthalten sind.

[n der Regel sollten fiir den Austausch personenbezogener Daten innerhalb desselben
Landes dieselben Garantien gelten wie fiir Weiteriibermittlungen.

Diesbeziglich sollte eine VV nur die Weitergabe personenbezogener Daten an andere
Behorden in dem Drittland der empfangenden &ffentlichen Stelle gestatten, die nicht tiber
das hinausgeht, was in einer demokratischen Gesellschaft erforderlich und
verhaltnismafig ist, um wichtige Ziele von o6ffentlichem Interesse zu wahren, und im
Einklang mit der Rechtsprechung des Gerichtshofs der Europaischen Union stehen.”” Bei
der Prifung eines moglichen Zugangs sollte die iibermittelnde Behorde die Elemente
berticksichtigen, auf die in den Empfehlungen 02/2020 des EDSA zu den wesentlichen
europaischen Garantien in Bezug auf Uberwachungsmafinahmen hingewiesen wird."? Es
kann auch sinnvoll sein, der Vereinbarung einen Anhang beizufiigen, in dem die
Rechtsvorschriften aufgefiihrt sind, die fiir die Weitergabe an andere 6ffentliche Stellen,
auch zu Uberwachungszwecken im Bestimmungsland, gelten.”” Anderungen dieses
Anhangs sollten der tibermittelnden Partei innerhalb einer bestimmten Frist mitgeteilt
werden."

Im vorliegenden Fall sieht Abschnitt 1l (6) des Entwurfs der VV vor, dass die tiirkische
empfangende Behorde personenbezogene Daten nur mit vorheriger schriftlicher
Zustimmung der Kommission an Dritte weiterleitet. Es ist nicht klar, ob der Rechtsrahmen

Siehe EuGH, Urteil vom 16. Juli 2020, Data Protection Commissioner / Facebook Ireland Ltd, Maximilian Schrems, Rechtssache
C-311/18, ECLI: EU: C: 2020/559, Rn. 132-149, insbesondere Rn. 141.
Empfehlungen 02/2020 des EDSA zu den wesentlichen européischen Garantien in Bezug auf Uberwachungsmafinahmen .

EDSA-Leitlinien. Ziffer 47.
EDSA-Leitlinien, Ziffer 47.


https://edpb.europa.eu/our-work-tools/our-documents/recommendations/recommendations-022020-european-essential-guarantees_de
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fur den Zugang zu personenbezogenen Daten durch andere Behorden, bei denen es sich
um nationale Sicherheitsbehdrden oder Strafverfolgungsbehérden handelt, weiterhin
Zugang zu den betreffenden personenbezogenen Daten gewidhren kann und wenn ja,
unter welchen Bedingungen.

Der EDSB erinnert daran, dass die Kommission (Datenexporteur) dafiir verantwortlich ist,
die von der Turkischen Agentur fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Datenimporteur)
gegebenen Zusicherungen unter Beriicksichtigung der oben genannten grundlegenden
europaischen Garantien zu bewerten. Die Kommission sollte diese Bewertung mit der
gebotenen Sorgfalt durchfihren und die Tiirkische Agentur fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte um die erforderlichen Informationen ersuchen.

Insbesondere sollte der Entwurf der VV durch einen Anhang erganzt werden, in dem die
tirkischen Gesetze aufgefiihrt sind, die die Weitergabe an andere 6ffentliche Stellen, auch
zu Uberwachungszwecken im Bestimmungsland, regeln. Anderungen dieses Anhangs sind
der Kommission innerhalb einer bestimmten Frist mitzuteilen.

Rechtsbehelfe

Betroffene Personen sollten nach der Ubermittlung ihrer Daten in ein Nicht-EWR-Land
weiterhin Rechtsbehelfe in Anspruch nehmen kénnen. Diese Rechtsbehelfsmechanismen
missen Einzelpersonen, die von einem Versto3 gegen die Bestimmungen der
Verwaltungsvereinbarung betroffen sind, und somit betroffenen Personen, deren
personenbezogene Daten aus dem EWR iibermittelt wurden, die Moglichkeit bieten,
Beschwerden uber diese Nichteinhaltung einzureichen und diese Beschwerden beilegen
zu lassen. Insbesondere muss die betroffene Person uber einen wirksamen
Beschwerdeweg bei den offentlichen Stellen verfiigen, die Parteien der
Verwaltungsvereinbarung und eines unabhangigen Aufsichtsmechanismus sind. Dartiber
hinaus sollte ein gerichtlicher Rechtsbehelf einschliefilich Schadenersatz zur Verfiigung
stehen.  Alternative  Streitbeilegungsverfahren  (quasi-gerichtliche,  verbindliche
Mechanismen wie Schiedsverfahren oder alternative Streitbeilegungsverfahren wie
Mediation, die eine unabhangige Uberpriifung gewahrleisten und die empfangende
offentliche Stelle binden) sollten nur dann zur Verfigung stehen, wenn in dem Drittland
keine  Rechtsmittel = gewéhrleistet  sind.  Dartiber  hinaus  sollte  die
Verwaltungsvereinbarung eine Verpflichtung fiir die Parteien enthalten, sich gegenseitig
uber den Ausgang des Verfahrens zu unterrichten, insbesondere wenn eine Beschwerde
einer Person zuriickgewiesen oder nicht beigelegt wird. Der Rechtsbehelfsmechanismus
muss auch mit der Moglichkeit fur die libermittelnde Partei kombiniert werden, die
Ubermittlung personenbezogener Daten im Rahmen der Verwaltungsvereinbarung
auszusetzen oder zu beenden, wenn es den Parteien nicht gelingt, eine Streitigkeit gitlich
beizulegen, bis sie der Auffassung ist, dass die empfangende Partei die Angelegenheit
zufrieden stellend gelost hat. Eine solche Aussetzung oder Beendigung muss mit der
Zusage der empfangenden Partei einhergehen, die personenbezogenen Daten
zuriickzugeben oder zu léschen.

Der EDSB stellt fest, dass der derzeitige Wortlaut von Abschnitt 11l (8) tiber Rechtsbehelfe
in Bezug auf die Verfuigbarkeit administrativer und gerichtlicher Rechtsbehelfe nicht
prazise genug ist. Eine VV ist ein nicht bindendes Instrument, und um wirksame und
durchsetzbare Rechte zu gewahrleisten, sollte sie Zusicherungen der offentlichen Stelle,
die die personenbezogenen Daten aus dem EWR erhilt, enthalten, dass individuelle
Rechte in vollem Umfang durch sein innerstaatliches Recht gewahrleistet sind und von
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EWR-Birgern unter denselben Bedingungen ausgeiibt werden kdnnen, wie sie fur Burger
und Einwohner des betreffenden Drittlands gelten. Insbesondere sollte eindeutig darauf
hingewiesen werden, dass nach tiirkischem Recht i) ein wirksamer Beschwerdeweg bei
der 6ffentlichen Stelle, die Partei der VV ist, besteht, ii) dass man sich an eine unabhiangige
Aufsichtsstelle (Datenschutzbehodrde) wenden kann und iii) es einen gerichtlichen
Rechtsbehelf einschliefilich Schadenersatz — sowohl materieller als auch immaterieller Art
— gibt. Gleiches gilt, wenn Einzelpersonen aus der EU im innerstaatlichen Rechtsrahmen
der empfangenden offentlichen Stelle verwaltungsrechtliche und gerichtliche
Rechtsbehelfe zur Verfligung stehen. In diesem Zusammenhang erkennt der EDSB an,
dass die Tiirkei das Ubereinkommen Nr. 108 des Europarats® und das dazugehérige
Zusatzprotokoll' am 2. Mai 2016 ratifiziert hat.

Uberwachungs- und Aufsichtsmechanismus

Der Uberwachungs- und Aufsichtsmechanismus sollte aus einer Kombination
regelmafBiger Uberpriifungen bestehen, die von jeder Partei extern und intern
durchgefiihrt werden. Die Kombination von externer und interner Aufsicht sowie die
erklarten moglichen Folgen einer negativen Uberpriifung — zu denen auch die Empfehlung
einer Aussetzung der Teilnahme an der Verwaltungsvereinbarung gehoren kann — bietet
ein zufriedenstellendes Schutzniveau. Die Vereinbarung muss ferner eine unabhéngige
Aufsicht vorsehen, die daftir zu sorgen hat, dass die Parteien die Bestimmungen der
Vereinbarung einhalten. So konnte sich die Vereinbarung beispielsweise auf die Aufsicht
einer zustandigen Aufsichtsbehérde im Land der offentlichen Stelle berufen, die die
personenbezogenen Daten aus dem EWR empfangt. Der EDSB empfiehlt ferner, dass die
VV die freiwillige Verpflichtung der empfangenden Partei zur Zusammenarbeit mit dem
EDSB als Aufsichtsbehorde der Kommission vorsehen sollte. Nur in Ermangelung einer
Aufsichtsbehdrde, die speziell fiir die Uberwachung des Datenschutzes in dem Drittland
zustandig ist, muss eine alternative Aufsicht vorgesehen werden.

Der EDSB stellt fest, dass der derzeitige Wortlaut von Abschnitt IV der VV-Entwurfs zum
Thema Aufsicht nicht ausdriicklich die Aufsicht durch den EDSB und den tiirkischen
Datenschutzausschuss vorsieht, obwohl dies insbesondere in Abschnitt V (3) der VV
ausdriicklich angesprochen wird: ,Uber alle vorgeschlagenen wesentlichen Anderungen
dieser Vereinbarung oder deren Auslaufen sollten, fiir die Europdische Kommission der EDSB
und fiir die TITCK der tiirkische Datenschutzausschuss unterrichtet werden.”

4. GENEHMIGUNG UNTER AUFLAGEN

4.1.

Vorbehaltlich der in den folgenden Absatzen dieses Beschlusses festgelegten Anderungen
und Bedingungen nimmt der EDSB zur Kenntnis, dass die VV geeignete Garantien im
Sinne von Artikel 48 Absatz 1 der Verordnung bietet. Gemafl Artikel 58 Absatz 3
Buchstabe f der Verordnung genehmigt der EDSB somit die Verwendung der VV als
Mittel zur Einfuhrung geeigneter Garantien gemaf} Artikel 48 Absatz 3 Buchstabe b unter
den nachstehend genannten Bedingungen.

Ubereinkommen zum Schutz der Menschen bei der automatischen Verarbeitung personenbezogener Daten (SEV Nr. 108)
Zusatzprotokoll zum Ubereinkommen zum Schutz der Menschen bei der automatischen Verarbeitung personenbezogener
Daten beziiglich Kontrollstellen und grenziiberschreitendem Datenverkehr.



4.2. Im Entwurf der VV sind folgende Anderungen erforderlich:

a)

In allen Abschnitten ist das Verb ,sollte* in ,,wird‘ oder ,muss* zu dndern;

b) in Abschnitt| tber Zweck und Umfang sollte die Art der Verarbeitung

personenbezogener Daten, die an die Tiirkei Gibermittelt werden, genauso detailliert
erlautert werden, wie sie fiir die Kommission beschrieben wird;

c) in Abschnitt [l (3) zur Transparenz

sollte der Wortlaut wie folgt erganzt und geandert werden: , Jede Behérde gibt
eine allgemeine Bekanntmachung heraus, indem sie diese Vereinbarung in einem
entsprechenden Abschnitt von Eudamed oder auf ihren Websites verdffentlicht. Die
Europdische Kommission informiert betroffene Personen grundsdtzlich allgemein
iiber Folgendes: a) wie und warum sie moglicherweise personenbezogene Daten
verarbeitet und iibermittelt; b) die Art der Einrichtungen, an die Daten (ibermittelt
werden diirfen; c) die Rechte betroffener Personen nach den geltenden rechtlichen
Bestimmungen, einschliefilich der Art und Weise, wie diese Rechte ausgeiibt werden
konnen; d) Informationen iiber etwaige Verzégerungen oder Einschrinkungen bei
der Ausiibung eines solchen Rechts, und e) Kontaktdaten der Stelle, an die sie sich in
einem Streitfall oder zur Geltendmachung eines Rechtsanspruchs wenden kénnen.
Diese Bekanntmachung erfolgt durch Verdffentlichung dieser Informationen durch
die Europdische Kommission in einem entsprechenden Abschnitt von Eudamed
zusammen mit dieser Vereinbarung. Auch die Tiirkische Agentur fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte verdffentlicht auf ihrer Website geeignete Informationen iiber
ihre Verarbeitung personenbezogener Daten, einschliefSlich der oben genannten
Informationen, wie sie in diesem Abkommen beschrieben sind.”

Es sei daran erinnert, dass fiir die (ibermittelnde 6ffentliche Stelle ein allgemeiner
Informationsvermerk auf der Website (d.h. Eudamed) der betreffenden
offentlichen Stelle nicht ausreicht und dass die Gbermittelnde Stelle betroffenen
Personen individuelle Informationen gemiafl den Informationspflichten der
Artikel 15 und 16 der Verordnung zukommen lassen sollte. Daher sollte dieser
Abschnitt durch folgende Informationen erganzt werden: Individuelle
Informationen werden betroffenen Personen von der Europdischen Kommission im
Einklang mit den Informationspflichten und den geltenden Ausnahmen und
Beschrdnkungen gemdf3 der Verordnung (EU)2018/1725 (festgelegt in den
Artikeln 15, 16 und 25 der Verordnung (EG) 2018/1725) zur Verfiigung gestellt";

d) in Abschnitt Il (4) Giber Sicherheit und Vertraulichkeit:

Der derzeitige Wortlaut zur Unterrichtung betroffener Personen iber
Verletzungen des Schutzes personenbezogener Daten kann sich in der Praxis als
sehr aufwandig fiir den Verantwortlichen erweisen, da er verpflichtet ist, auch
jede Verletzung, die kein hohes Risiko fiir die betroffenen Personen birgt, zu
melden; daher sollte der Wortlaut wie folgt geandert werden: ,Wird die
Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten voraussichtlich ein hohes Risiko
fiir die Rechte und Freiheiten von Personen mit sich bringen, so ist die betroffene
Person unverziiglich von der Verletzung in Kenntnis zu setzen",

e) in Abschnitt Il (5) tber die Garantien beziglich der Rechte betroffener Personen:

Erganzung der Klausel um die Modalitaten fiir die Ausiibung des Rechts betroffener
Personen auf Auskunft, Berichtigung, Loschung, Einschrankung der Verarbeitung und
Widerspruch sowie dariiber, wie die Parteien auf solche Ersuchen zu reagieren haben;
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

f) in Abschnitt [Il (8) tiber Rechtsbehelfe ist die Formulierung beziiglich der
Verfligbarkeit behordlicher und gerichtlicher Rechtsbehelfe zu vage und sollte weiter
prazisiert werden. Die in der Union und in der Tirkei verfligbaren
Rechtsbehelfsmechanismen sollten spezifiziert werden;

g) in Abschnitt IV tiber die Aufsicht sollte der Wortlaut der VV dahingehend geandert
werden, dass die unabhangige Aufsicht durch den EDSB und den tiirkischen
Datenschutzausschuss ausdriicklich vorgesehen ist.

Der EDSB fordert die Kommission auf,

a) die VV durch einen Anhang zu erganzen, in dem die tiirkischen Gesetze aufgefiihrt
sind, die die Weitergabe an andere offentliche Stellen regeln, auch zu
Uberwachungszwecken im Bestimmungsland. Dieser Anhang sollte innerhalb der von
den Parteien vereinbarten Frist in die VV aufgenommen werden. Anderungen dieses
Anhangs sind der Kommission innerhalb einer von den Parteien festzulegenden Frist
mitzuteilen.

b) dem EDSB innerhalb von sechs Monaten nach dem Datum dieses Beschlusses eine
Liste der turkischen Rechtsvorschriften iiber die Weitergabe von Informationen zur
Verfuigung zu stellen.

Der EDSB fordert die Kommission nachdriicklich auf, den EDSB unverzuglich tber jede
Aussetzung der Ubermittlung personenbezogener Daten gemafl Abschnitt 111 (8) iiber
Rechtsbehelfe und Abschnitt [V tber die Aufsicht tGber die VV sowie iiber jede
Uberarbeitung oder das Auslaufen gemifl Abschnitt V tiber die Uberarbeitung oder das
Auslaufen der VV zu unterrichten.

Der EDSB fordert die Kommission auf, jahrlich tiber die Durchfiihrung dieses Beschlusses

Bericht zu erstatten, wobei der erste Bericht sechs Monate nach dem Datum dieses

Beschlusses vorzulegen ist. Diese Berichte enthalten folgende Informationen iiber die

Funktionsweise der VV:

a) Statistiken {iber den Umfang ausgehender und eingehender Ubermittlungen;

b) die Zahl der von betroffenen Personen erhaltenen Antrage und Beschwerden;

c) bei der Kommission eingegangene Mitteilungen uber die Weitergabe von
Informationen an Dritte, die aufgrund einer rechtlich durchsetzbaren Aufforderung
erfolgen oder gesetzlich vorgeschrieben sind.

Der EDSB kann die ihm gemafl Artikel 58 der Verordnung ubertragenen Befugnisse

ausiiben, insbesondere die Befugnis, die Aussetzung der Ubermittlung von Daten an

Empfanger in der Tirkei im Rahmen der VV anzuordnen. Der EDSB kann dies

insbesondere tun, wenn

a) der EDSB oder eine andere zustandige Aufsichtsbehorde oder ein zustandiges Gericht
festgestellt hat, dass die Kommission oder eine empfangende Partei gegen die
geltenden Schutzstandards verstofit oder

b) eine hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass die Schutzstandards verletzt werden oder

c) hinreichende Griinde fur die Annahme vorliegen, dass eine der in diesem Beschluss
festgelegten Bedingungen nicht erfullt ist.



5. GERICHTLICHER RECHTSBEHELF

5.1. Gemaf Artikel 64 der Verordnung kann gegen eine Entscheidung des EDSB innerhalb von
zwei Monaten nach Erlass dieses Beschlusses und unter den in Artikel 263 AEUV festgelegten
Bedingungen beim Gerichtshof der Europaischen Union Klage erhoben werden.

Brissel, den 14/05/2021

Wojciech Rafat
WIEWIOROWSKI

(elektronisch unterzeichnet)

Anhang: Entwurf einer Verwaltungsvereinbarung iiber die Ubermittlung personenbezogener
Daten zwischen der Europaischen Kommission und der Tiirkischen Agentur fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

11



ANHANG

Entwurf einer Verwaltungsvereinbarung iiber die Ubermittlung personenbezogener Daten
zwischen der Europiischen Kommission und der Tiirkischen Agentur fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Die Europédische Kommission (,,iibermittelnde Behdrde*) und die Tiirkische Agentur fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (im Folgenden ,,empfangende Behorde®) sollten gemeinsam nach Treu und
Glauben die in dieser Verwaltungsvereinbarung (,,Vereinbarung®) festgelegten Garantien fiir die
Ubermittlung personenbezogener Daten zwischen ihnen umsetzen.

Die Behorden erkennen an, dass dem Schutz personenbezogener Daten und soliden
Datenschutzregelungen grofle Bedeutung zukommt.

Die Ubermittlung personenbezogener Daten aus der Europiischen Union an Drittlinder kann auf der
Grundlage von Bestimmungen erfolgen, die gemif3 Artikel 48 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung
(EU) 2018/1725 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2018 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe, Einrichtungen
und sonstigen Stellen der Union, zum freien Datenverkehr und zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und des Beschlusses 1247/2002/EG* (im Folgenden
,Verordnung 2018/1725%) in Verwaltungsvereinbarungen aufzunehmen sind.

Die Behdrden beriicksichtigen den einschldgigen Rechtsrahmen fiir den Schutz personenbezogener
Daten im Hoheitsbereich jeder Behorde und erkennen an, dass einem regelméfigen Dialog zwischen
der Europdischen Kommission und dem Europdischen Datenschutzbeauftragten (,,EDSB*), der
Tirkischen Agentur fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (,,TITCK*) und dem tiirkischen
Datenschutzausschuss grofle Bedeutung zukommt.

Die Behorden beabsichtigen, personenbezogene Daten zu verarbeiten, um den ihnen iibertragenen
offentlichen Auftrag zu erfiillen und die ihnen iibertragene 6ffentliche Gewalt auszuiiben und die
einschldgigen rechtlichen Verpflichtungen gemil der Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur
Authebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (im Folgenden ,,MDR*)!8 in der
gednderten Fassung und der Verordnung (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 5. April 2017 iiber In-vitro-Diagnostika und zur Authebung der Richtlinie 98/79/EG und des
Beschlusses 2010/227/EU der Kommission (,,[IVDR*)!® in der geéinderten Fassung einzuhalten.

Die Behorden sollten fiir eine effiziente Zusammenarbeit zwischen ithnen sorgen und dabei im
Einklang mit ihren in den geltenden sektoralen Gesetzen festgelegten Mandaten handeln. Dies soll
den Informationsaustausch zwischen den Akteuren des Sektors, den zustdndigen nationalen Behdrden
und der Kommission in den Sektoren Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika iiber die
Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (,,Eudamed®) im Sinne von Artikel 33 und
Korrelationen der MDR oder, wenn Eudamed zu dem in Artikel 123 Absatz 3 Buchstabe d der

17 ABL L 295 vom 21.11.2018, S. 39.
"$ABL L 117 vom 5.5.2017, S. 1.
YABL L 117 vom 5.5.2017, S. 176.
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Verordnung liber Medizinprodukte bzw. Artikel 113 Absatz 3 Buchstabe f der Verordnung iiber In-
vitro-Diagnostika festgelegten Zeitpunkt nicht voll funktionsféhig ist, iiber alternative administrative
und technische Regelungen ermdglichen, die angewandt werden, um den Austausch von Eudamed
betreffenden Informationen zu erleichtern.

Die Rolle der Kommission als fiir Eudamed und seine elektronischen Systeme Verantwortlicher ist
in Artikel 33 MDR festgelegt.

I. Zweck und Anwendungsbereich

Zweck dieser Vereinbarung ist es, die Behorden in die Lage zu versetzen, personenbezogene Daten
im Einklang mit den geltenden rechtlichen Bestimmungen und den geltenden sektoralen
Rechtsvorschriften zu iibermitteln. Die Ubermittlung personenbezogener Daten im Rahmen dieser
Vereinbarung ist auf Ubermittlungen zwischen der Europiischen Kommission und der Tiirkischen
Agentur fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in ihrer Eigenschaft als Behdrden und
Regulierungsbehorden von Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika iiber Eudamed oder
erforderlichenfalls im Wege alternativer administrativer und technischer Vereinbarungen beschrénkt.

Die Behorden sind verpflichtet, bei der Wahrnehmung ihrer jeweiligen Regulierungsbefugnisse und
-aufgaben iiber geeignete Garantien fiir die Verarbeitung solcher personenbezogenen Daten zu
verfligen und im Einklang mit dieser Vereinbarung zu handeln.

Zu den von dieser Vereinbarung betroffenen Personen gehdren natiirliche Personen, die
Wirtschaftsbeteiligte vertreten (Hersteller, Bevollmichtigte, Einfiihrer, Hersteller von Systemen und
Behandlungseinheiten), fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustindige Personen,
benannte Stellen, Sponsoren, Priifer, rechtliche Vertreter, Expertengremien, Mitglieder von Ethik-
Kommissionen, zustidndige nationale Behdrden und Mitarbeiter der Kommission. Die Kategorien der
verarbeiteten personenbezogenen Daten betreffen die Identifizierung und die Kontaktdaten der
betroffenen Personen und umfassen Vorname, Nachname, Telefonnummer, Strafle, Stadt,
Postleitzahl, Land und E-Mail-Adresse sowie bei klinischen Priifern Angaben zu
Berufsqualifikationen.

Die Arten der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen dieser Vereinbarung umfassen
hauptséchlich die Erfassung und Speicherung in Servern des Rechenzentrums der Generaldirektion
Informatik der Europdischen Kommission (,,GD DIGIT*), doch kommen auch andere Arten der
Verarbeitung (z. B. Organisation, Strukturierung, Speicherung, Anpassung oder Veridnderung, Abruf,
Konsultation, Nutzung, Bereitstellung) vor. Der Zugriff auf personenbezogene Daten wird in erster
Linie liber personalisierte Benutzerkennung und Passwort geregelt; in begrenzten Fillen sind die
Daten dffentlich zugénglich.?

Wirksame und durchsetzbare Rechte und wirksame gerichtliche Rechtsbehelfe stehen betroffenen
Personen nach den geltenden rechtlichen Anforderungen im Hoheitsgebiet jeder Behorde zur
Verfiigung, doch begriindet diese Vereinbarung weder rechtsverbindliche Verpflichtungen noch
verleiht sie rechtsverbindliche Rechte und ersetzt die geltenden rechtlichen Anforderungen in den
einzelnen Hoheitsgebieten nicht. Die Behorden erklédren, dass sie die Garantien nach Abschnitt III

2 Gemdf3 Artikel 31 Absatz 7 MDR kénnen begrenzte personenbezogene Daten gemdf3 Anhang VI Teil A Abschnitt 1 der MDR (Name,
Anschrift und Kontaktdaten der fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustindigen Person(en) und der in Eudamed
registrierten Wirtschaftsbeteiligten) der Offentlichkeit direkt zugéinglich gemacht werden, ohne dass Benutzerkennung und
Passwort erforderlich sind (anonymer Nutzer).
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dieser Vereinbarung innerhalb ihres jeweiligen Hoheitsgebiets in einer Weise umgesetzt haben, die
mit den geltenden rechtlichen Anforderungen im Einklang steht. Die Behorden bieten Garantien zum
Schutz personenbezogener Daten durch eine Kombination von Gesetzen und Verordnungen sowie
ihrer internen Strategien und Verfahren.

II.

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Vereinbarung bezeichnet der Ausdruck

14

(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

(@)

»geltende rechtliche Bestimmungen“ den fiir alle Behorde geltenden einschldgigen
Rechtsrahmen fiir den Schutz personenbezogener Daten;

,anwendbare sektorale Rechtsvorschriften” den -einschldgigen Rechtsrahmen fiir
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika;

,Verantwortlicher® die natiirliche oder juristische Person, Behdrde, Einrichtung oder jede
andere Stelle, die allein oder gemeinsam mit anderen iiber die Zwecke und Mittel der
Verarbeitung personenbezogener Daten entscheidet; sind die Zwecke und Mittel dieser
Verarbeitung durch das Unionsrecht oder das Recht der Mitgliedstaaten vorgegeben, so kann
der Verantwortliche beziehungsweise konnen die bestimmten Kriterien seiner Benennung
nach dem Unionsrecht oder dem Recht der Mitgliedstaaten vorgesehen werden;

,Weiteriibermittlung* die Ubermittlung personenbezogener Daten durch eine empfangende
Behorde an einen Dritten in einem anderen Land, bei dem es sich nicht um eine Behorde
handelt, die Partei dieser Vereinbarung ist;

,personenbezogene Daten* alle Informationen, die sich auf eine identifizierte oder
identifizierbare natiirliche Person (im Folgenden ,betroffene Person) beziehen; als
identifizierbar wird eine natiirliche Person angesehen, die direkt oder indirekt, insbesondere
durch Zuordnung zu einer Kennung wie einem Namen, zu einer Kennnummer, zu
Standortdaten, zu einer Online-Kennung oder zu einem oder mehreren besonderen
Merkmalen, die Ausdruck der physischen, physiologischen, genetischen, psychischen,
wirtschaftlichen, kulturellen oder sozialen Identitit dieser natiirlichen Person sind,
identifiziert werden kann;

,Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten* eine Verletzung der Sicherheit, die,
ob unbeabsichtigt oder unrechtméfig, zur Vernichtung, zum Verlust, zur Verdnderung, oder
zur unbefugten Offenlegung von beziehungsweise zum unbefugten Zugang zu
personenbezogenen Daten fiithrt, die libermittelt, gespeichert oder auf sonstige Weise
verarbeitet wurden;

,»vVerarbeitung® jeden mit oder ohne Hilfe automatisierter Verfahren ausgefiihrten Vorgang
oder jede solche Vorgangsreihe im Zusammenhang mit personenbezogenen Daten wie das
Erheben, das Erfassen, die Organisation, das Ordnen, die Speicherung, die Anpassung oder
Verdnderung, das Auslesen, das Abfragen, die Verwendung, die Offenlegung durch
Ubermittlung, Verbreitung oder eine andere Form der Bereitstellung, der Abgleich oder die
Verkniipfung, die Einschrankung, das Loschen oder die Vernichtung;

LAuftragsverarbeiter® eine natiirliche oder juristische Person, Behdrde, Einrichtung oder
andere Stelle, die personenbezogene Daten im Auftrag des Verantwortlichen verarbeitet;

»Rechte betroffener Personen*:
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1.  ,,Recht, nicht automatisierten Entscheidungen unterworfen zu werden,
einschlielich Profiling“ das Recht einer betroffenen Person, nicht einer
ausschlieBlich auf einer automatisierten Verarbeitung beruhenden Entscheidung
unterworfen zu werden;

ii.  ,,Auskunftsrecht das Recht einer betroffenen Person, von einer Behoérde eine
Bestitigung dariiber zu erhalten, ob sie betreffende personenbezogene Daten
verarbeitet werden, und, wenn dies der Fall ist, iiber die personenbezogenen Daten
Auskunft zu erhalten;

iii.  ,,Recht auf Loschung® das Recht einer betroffenen Person auf Loschung ihrer
personenbezogenen Daten durch eine Behorde, wenn die personenbezogenen Daten
fiir die Zwecke, fiir die sie erhoben oder verarbeitet wurden, nicht mehr bendtigt
werden oder wenn die Daten unrechtméfig erhoben oder verarbeitet wurden;

iv.  ,,Recht auf Information‘ das Recht einer betroffenen Person, Informationen iiber die
Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen Daten in priziser, transparenter,
verstindlicher und leicht zugénglicher Form zu erhalten;

v. ,,Widerspruchsrecht“ das Recht einer betroffenen Person, aus Griinden, die sich aus
ithrer besonderen Situation ergeben, jederzeit gegen die Verarbeitung sie betreffender
personenbezogener Daten durch eine Behdrde Widerspruch einzulegen, es sei denn,
es bestehen zwingende schutzwiirdige Griinde fiir die Verarbeitung, die Vorrang vor
den von der betroffenen Person geltend gemachten Griinden haben, oder fiir die
Geltendmachung, Ausiibung oder Verteidigung von Rechtsanspriichen;

vi.  ,,Recht auf Berichtigung®“ das Recht einer betroffenen Person auf unverziigliche
Berichtigung oder Ergdnzung unrichtiger personenbezogenen Daten der betroffenen
Person durch eine Behorde;

vii.  ,,Recht auf Einschrinkung der Verarbeitung* das Recht einer betroffenen Person,
die Verarbeitung der personenbezogenen Daten der betroffenen Person
einzuschrianken, wenn die personenbezogenen Daten unrichtig sind, die Verarbeitung
rechtswidrig ist, die Behorde die personenbezogenen Daten fiir die Zwecke, fiir die sie
erhoben wurden, nicht mehr benétigt, oder wenn die personenbezogenen Daten nicht
geloscht werden konnen;

(j) ,,Austausch personenbezogener Daten* den Austausch personenbezogener Daten durch
eine empfangende Behorde mit einem Dritten in dessen Land oder im Falle der Kommission
den Austausch personenbezogener Daten mit einem Dritten in der EU/im EWR;

(k) ,,Dritter* eine natiirliche oder juristische Person, Behdrde, Einrichtung oder andere Stelle,
auller der betroffenen Person, dem Verantwortlichen, dem Auftragsverarbeiter und den
Personen, die unter der unmittelbaren Verantwortung des Verantwortlichen oder des
Auftragsverarbeiters befugt sind, die personenbezogenen Daten zu verarbeiten®.

Garantien zum Schutz personenbezogener Daten

Zweck der Verarbeitung: Personenbezogene Daten in Eudamed werden verarbeitet, damit alle
Akteure des Sektors ihren Verpflichtungen gemil den geltenden sektoralen Rechtsvorschriften
nachkommen konnen. Personenbezogene Daten in Eudamed werden auch verarbeitet, um die
Behorden in die Lage zu versetzen, im Einklang mit ihren Regulierungsauftragen und ihren
Zustandigkeiten tétig zu werden, um die Anwendung und Durchsetzung der Bestimmungen der
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geltenden sektoralen Rechtsvorschriften zu gewéhrleisten. Insbesondere verarbeiten die
Behorden personenbezogene Daten, um den Informationsaustausch iliber auf dem Markt
befindliche Produkte und die betroffenen Wirtschaftsteilnehmer, bestimmte Aspekte der
Konformititsbewertung, benannte Stellen, Bescheinigungen, klinische Priifungen, Vigilanz und
Marktiiberwachung zu ermdéglichen.

Personenbezogene Daten werden zwischen den Behorden nur fiir die genannten Zwecke
iibermittelt.

Die tlibermittelnde Behorde beabsichtigt, personenbezogene Daten nur zu dem legitimen und
spezifischen Zweck zu iibermitteln, die empfangende Behorde bei der Erfiillung ihres
Regulierungsauftrags und ihrer Zustdndigkeiten zu unterstiitzen, wozu auch die Regulierung,
Uberwachung und Durchsetzung der Einhaltung der in ihrem Hoheitsgebiet geltenden sektoralen
Rechtsvorschriften gehoren. Die empfangende Behdrde sollte die personenbezogenen Daten
nicht in einer Weise weiterverarbeiten, die mit diesen Zwecken unvereinbar ist.

Datenqualitit und VerhiltnismiBigkeit: Die iibermittelnde Behorde beabsichtigt, nur
personenbezogene Daten zu libermitteln, die angemessen und relevant sind und auf das fiir die
Zwecke, zu denen sie libermittelt und weiterverarbeitet werden, notwendige Mal} beschrinkt sind.

Die iibermittelnde Behorde sollte sicherstellen, dass die von ihr iibermittelten personenbezogenen
Daten nach bestem Wissen richtig und erforderlichenfalls auf dem neuesten Stand sind. Stellt eine
Behorde fest, dass personenbezogene Daten, die sie an eine andere Behorde iibermittelt hat oder
von einer anderen Behorde erhalten hat, unrichtig sind, sollte sie die andere Behdrde unverziiglich
iiber die unrichtigen Daten informieren. Sobald sich herausstellt, dass die Daten unrichtig sind,
sollten die jeweiligen Behorden unter Beriicksichtigung der Zwecke, zu denen die
personenbezogenen Daten libermittelt und weiterverarbeitet wurden, alle zumutbaren Schritte
unternehmen, um die personenbezogenen Daten gegebenenfalls zu ergidnzen, zu l6schen, zu
sperren, zu berichtigen oder auf andere Weise zu korrigieren.

Transparenz: Jede Behorde sollte betroffenen Personen Kontaktdaten fiir einen Streitfall oder
die Geltendmachung eines Rechtsanspruchs mitteilen. Diese Mitteilung sollte durch die
Veroffentlichung dieser Information durch die einzelnen Behdrden auf ihrer Website zusammen
mit dieser Vereinbarung erfolgen. Die iibermittelnde Behorde sollte betroffenen Personen in
einem entsprechenden Abschnitt von Eudamed eine Datenschutzerkldrung zur Verfiigung stellen.

Die Behorden verpflichten sich, diese Vereinbarung betroffenen Personen auf Anfrage zur
Verfligung zu stellen und auf der Website jeder Behorde ffentlich zugédnglich zu machen.

Sicherheit und Vertraulichkeit: Die Behorden sollten {iber geeignete technische und
organisatorische Mallnahmen verfligen, um sicherzustellen, dass die Verarbeitung den
Bestimmungen dieser Vereinbarung entspricht, und um personenbezogene Daten, die ihnen
libermittelt werden, vor zufalligem oder unrechtméBigem Zugriff, zufilliger oder unrechtméfigen
Vernichtung, vor Verlust, Verdnderung oder unbefugter Weitergabe zu schiitzen. Diese
MaBnahmen sollten geeignete administrative, technische und physische Sicherheitsmafinahmen
umfassen.

Im Falle einer Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten sollte jede Behdrde die andere
Behorde unverziiglich, spétestens jedoch 24 Stunden, nachdem sie von der Verletzung Kenntnis
erlangt hat, liber einen geeigneten E-Mail-Kanal informieren. Beide Behdrden sollten alle
erforderlichen Maflnahmen ergreifen, um maogliche nachteilige Auswirkungen der Verletzung des
Schutzes personenbezogener Daten zu beheben und abzumildern, und die erforderliche und
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rechtzeitige Zusammenarbeit untereinander gewdhrleisten, damit jede Behorde ihren
Verpflichtungen im Zusammenhang mit einer Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten
nachkommen kann.

Im Falle einer Verletzung des Schutzes personenbezogener Daten sollte die betroffene Person
unverziiglich von der Verletzung in Kenntnis gesetzt werden.

Garantien in Bezug auf Rechte betroffener Personen

Die Behorden sollten auf personenbezogene Daten, die im Rahmen dieser Vereinbarung
iibermittelt werden, folgende Garantien anwenden:

Die Behorden sollten iiber geeignete Mallnahmen verfiigen, die sie auch einhalten sollten, damit
eine Behorde 1) auf Ersuchen einer betroffenen Person alle personenbezogenen Daten, die sie der
anderen Behorde gemidll dieser Vereinbarung iibermittelt hat, ermitteln kann, 2) allgemeine
Informationen — auch auf der Website der Behorde — iiber Garantien fiir Ubermittlungen an die
andere Behorde bereitstellt und 3) sicherstellen kann, dass die Rechte betroffener Person ausgetibt
werden konnen.

Jede Behorde sollte einer betroffenen Person, die der Auffassung ist, dass ihre personenbezogenen
Daten unvollstindig, unrichtig, veraltet oder in einer Weise verarbeitet werden, die nicht den
geltenden rechtlichen Anforderungen oder den in dieser Vereinbarung festgelegten Garantien
entspricht, gestatten, diese Behorde direkt um Berichtigung, Loschung, Einschrinkung der
Verarbeitung zu ersuchen oder gegebenenfalls Widerspruch gegen die Verarbeitung ihrer
personenbezogenen Daten einzulegen.

Jede Behorde sollte im Einklang mit den geltenden rechtlichen Anforderungen in angemessener
und zeitnaher Weise, in jedem Fall jedoch innerhalb der Frist eines Monats, die hdchstens um
zwel weitere Monate verldngert werden kann, einem Antrag einer betroffenen Person auf
Berichtigung, Loschung oder Einschriankung der Verarbeitung oder ihrem Widerspruch gegen die
Verarbeitung ihrer personenbezogenen Daten stattgeben.

Weiteriibermittlung und Austausch personenbezogener Daten
6.1 Weiteriibermittlung personenbezogener Daten

1) Die Weiteriibermittlung personenbezogener Daten durch die empfangende Behorde an Dritte
sollte nach dieser Vereinbarung untersagt sein.

2) Ausnahmsweise und wenn dies flir notwendig erachtet wird, sollte die empfangende Behorde
personenbezogene Daten nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung der iibermittelnden
Behorde an Dritte weiteriibermitteln, sofern der Dritte angemessene Garantien bietet, die mit
den Garantien dieser Vereinbarung, auch denen fiir betroffene Personen, vereinbar sind.

3) Bevor sie um die ausdriickliche Genehmigung der {ibermittelnden Behorde ersucht, sollte die
empfangende Behorde ausreichende Informationen iiber die Art der personenbezogenen
Daten, die sie zu tibermitteln beabsichtigt, sowie iiber die Griinde und Zwecke vorlegen, fiir
die sie die Ubermittlung fiir erforderlich hilt.

6.2 Austausch personenbezogener Daten

1) Der Austausch personenbezogener Daten zwischen der empfangenden Behdrde und Dritten
sollte im Rahmen dieser Vereinbarung untersagt werden.



2) Ausnahmsweise und wenn dies fiir notwendig erachtet wird, sollte die empfangende Behorde
die personenbezogenen Daten mit dem Dritten nur mit vorheriger schriftlicher Zustimmung
der iibermittelnden Behorde austauschen und wenn der Dritte angemessene Garantien bietet,
die mit den Garantien dieser Vereinbarung, auch fiir betroffene Personen, vereinbar sind.

3) Bevor sie um die ausdriickliche Genehmigung der tibermittelnden Behorde ersucht, sollte die
empfangende Behorde ausreichende Informationen iiber die Art der personenbezogenen
Daten, die sie auszutauschen beabsichtigt, sowie iiber die Griinde und Zwecke vorlegen, flir
die sie den Austausch fiir erforderlich hélt.

Begrenzte Datenspeicherfrist: Die Behorden sollten personenbezogene Daten nicht ldnger
speichern, als es fiir den Zweck, fiir den sie verarbeitet werden, erforderlich und angemessen ist.
Diese Speicherfristen sollten mit den geltenden Gesetzen, Vorschriften und/oder Verordnungen
iiber die Speicherung solcher Daten im Hoheitsgebiet der Behdrden im Einklang stehen. Die
Speicherung personenbezogener Daten in Eudamed darf 15 Jahre nicht {iberschreiten.

Rechtsbehelf: Jede Behorde versichert, dass eine betroffene Person, nach deren Auffassung eine
Behorde die in dieser Vereinbarung festgelegten Garantien nicht eingehalten hat oder ihre
personenbezogenen Daten verletzt wurden, in ihrer Rechtsordnung Rechtsbehelfe gegen diese
Behorde einlegen kann, soweit dies nach den geltenden Rechtsvorschriften zuléssig ist.

Im Falle einer Streitigkeit oder einer Klage einer betroffenen Person in Bezug auf die
Verarbeitung personenbezogener Daten der betroffenen Person gegen die {ibermittelnde Behorde,
die empfangende Behorde oder beide Behorden, sollten sich die Behdrden gegenseitig tiber solche
Streitigkeiten oder Klagen informieren und sich nach besten Kriften bemiihen, die Streitigkeit
oder die Klage ziigig beizulegen.

In Féllen, in denen eine betroffene Person Bedenken hat und eine iibermittelnde Behorde der
Ansicht ist, dass die empfangende Behorde nicht im Einklang mit den in dieser Vereinbarung
festgelegten Garantien gehandelt hat, kann eine iibermittelnde Behorde die Ubermittlung
personenbezogener Daten im Rahmen dieser Vereinbarung an die empfangende Behdrde
aussetzen oder beenden, bis die libermittelnde Behorde der Auffassung ist, dass die empfangende
Behorde die Angelegenheit zufrieden stellend behandelt hat, und die betroffene Person davon in
Kenntnis setzen. Zuvor sollte der Zugang der empfangenden Behorde zu den personenbezogenen
Daten von der tibermittelnden Behorde gesperrt werden.

IV. Aufsicht

1.
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Jede Behorde sollte ihre eigenen Strategien und Verfahren zur Umsetzung dieser Vereinbarung
sowie deren Wirksamkeit regelmaBig liberpriifen; auf begriindeten Antrag einer Behorde sollte
die andere Behdrde ihre Strategien und Verfahren fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten
iiberpriifen, um sich zu vergewissern und zu bestdtigen, dass die in dieser Vereinbarung
vorgesehenen Garantien wirksam umgesetzt werden. Die Ergebnisse der Uberpriifung sollten der
Behérde mitgeteilt werden, die die Uberpriifung beantragt hat.

Ist die empfangende Behodrde aus irgendeinem Grund — auch im Falle einer Anderung der
Rechtsvorschriften — nicht in der Lage, die in dieser Vereinbarung vorgesehenen Garantien
wirksam umzusetzen, sollte sie die libermittelnde Behorde unverziiglich davon in Kenntnis
setzen; in diesem Fall sollte die iibermittelnde Behorde die Ubermittlung personenbezogener
Daten im Rahmen dieser Vereinbarung an die empfangende Behorde vorilibergehend aussetzen,
bis die empfangende Behorde der iibermittelnden Behorde mitteilt, dass sie erneut in der Lage ist,
im Einklang mit den Garantien zu handeln.



. Die empfangende Behorde sollte auf Anfrage mit dem EDSB zusammenarbeiten.

Ist die iibermittelnde Behorde der Auffassung, dass die empfangende Behdrde die in dieser
Vereinbarung festgelegten Garantien nicht eingehalten hat, sollte die iibermittelnde Behdrde die
Ubermittlung personenbezogener Daten an die empfangende Behdrde im Rahmen dieser
Vereinbarung so lange aussetzen, bis die empfangende Behorde die Angelegenheit zufrieden
stellend behandelt hat. Setzt die iibermittelnde Behorde die Ubermittlung personenbezogener
Daten an eine empfangende Behorde gemil3 diesem Absatz IV (4) oder geméll Absatz IV (2) aus
oder nimmt sie die Ubermittlungen nach einer solchen Aussetzung wieder auf, sollte sie den
EDSB unverziiglich davon in Kenntnis setzen.

Uberarbeitung und Auslaufen

. Die Behorden konnen einander konsultieren und die Bestimmungen dieser Vereinbarung im

gegenseitigen Einvernehmen iiberarbeiten.

Eine Behorde kann ihre Beteiligung an dieser Vereinbarung gegeniiber der anderen Behdrde
jederzeit einstellen. Sie sollte versuchen, die andere Behorde 30 Tage zuvor schriftlich von ihrer
Absicht in Kenntnis zu setzen. Alle personenbezogenen Daten, die bereits im Rahmen dieser
Vereinbarung libermittelt wurden, sollten weiterhin im Einklang mit den in dieser Vereinbarung
vorgesehenen Garantien behandelt werden.

Fir die Europdische Kommission sollte der EDSB und fiir die TITCK der tiirkische
Datenschutzausschuss tiber alle vorgeschlagenen wesentlichen Anderungen dieser Vereinbarung
oder deren Auslaufen unterrichtet werden.

Datum:
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