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B RECHT

Dr. Mathias Kliimper, Rechtsanwalt

I. Nachtrag zum
Antikorruptionsgesetz
von 2016

In der Ausgabe 3/2016 dieses
Journals ,,pharmazeutische medi-
zin” [1] war diese Kolumne mitdem
Titel ,,Die dritte Welle. Was bringt
das Antikorruptionsgesetz von
2016 Neues?” [2] ausschlieBlich
dem neuen Antikorruptionsgesetz
gewidmet. Sie bot den Lesern aus-
fahrliche Informationen Uber den
Hintergrund der Gesetzesdande-
rung und deren Auswirkungen.

Recht § Regularien
UP TO DATE

Aktuelle Rechtsentwicklungen mit Relevanz fiir die Entwicklung,
Zulassung und Vermarktung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

Solche neuen Regelungen sor-
gen zu Beginn stets fur Aufregung
unter den Betroffenen. Diese ist
zum Teil auch gut und natzlich,
sorgt sie doch dafur, dass sich die
moglichen Adressaten einer neuen
gesetzlichen Regelung intensiver
mit ihrem Regelungsgehalt aus-
einandersetzen. Teilweise fuhren
neue Regelungen - insbesondere
im Bereich des Strafrechts - je-
doch auch zu Wirrungen, die einer
sachgerechten praxistauglichen
Lésung fur alle Beteiligten nicht
zutraglich sind.
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So wurde dem Autor von Phar-
maunternehmen berichtet, dass ei-
nige Landesarztekammern anschei-
nend versuchen, Arzten mit Verweis
auf das neue Antikorruptionsrecht
die Teilnahme an Studien zu Arznei-
mitteln, insbesondere die Teilnahme
an nicht-interventionellen Beobach-
tungsstudien, zu verbieten.

Zum Hintergrund

§ 67 Arzneimittelgesetz (AMG)
legt Personen, die in die Erprobung,
Anwendung und den Vertrieb von
Arzneimitteln involviert sind, be-
stimmte Anzeigepflichten auf. Nach
Absatz 6 gibt es eine solche An-
zeigepflicht auch fur denjenigen,
der Anwendungsbeobachtungen
durchfuhrt. Unter anderem ist diese
Anzeige an die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung (KBV) zu richten.

In den Satzungen der meisten
Landesarztekammern finden sich
damit korrespondierende Regelun-
gen, die den Mitgliedern - sprich
den Arzten - die Vorlage von Ko-
operationsvertragen mit Industrie-
unternehmen auferlegt.

Schaut man sich diese Regelungen
mitBlick aufihren Regelungskernan,
so stellt man jedoch schnell fest, dass
es sich dabei nur um eine Anzeige-
bzw. Vorlagepflicht handelt, welche
alleine dem Informationszweck der
jeweiligen Stellen dienen. Die Rege-
lungen, welche die Anzeige- bzw.
Vorlagepflicht regeln, erteilen den
jeweiligen Stellen keine Befugnis,
die Durchfuhrung der angezeigten
Anwendungsbeobachtung bzw. die



Kooperation eines bestimmten Arz-
tes mit einem Pharmaunternehmen
zu untersagen. Insofern hat die KBV
oder eine Landesarztekammer tber-
haupt keine rechtliche Kompetenz,
die Zusammenarbeit eines Arztes
mit einem Pharmaunternehmen im
Rahmen einer Anwendungsbeob-
achtung zu untersagen.

Dieses zuvor erlauterte Beispiel
zeigt anschaulich, wie leicht eine
sinnvolle kritische Auseinander-
setzung mit neuen gesetzlichen
Regelungen in eine unbegrindete
Abwehrhaltung umschlagen kann.
Eine solche Abwehrhaltung beruht
wahrscheinlich auf reiner Unkennt-
nis und Unsicherheit und hindert
alle Beteiligten unnétig an der
Durchfihrung eines sinnvollen und
notwendigen Vorhabens zur medi-
zinischen Forschung.

Ermittlungsverfahren wegen
Korruptionsverdacht

Im Ubrigen ist der Autor der Auf-
fassung, dass sich zuktnftige Ermitt-
lungsverfahren wegen Korrupti-
onsverdacht nicht so sehr auf die
Zusammenarbeit von Fachkreisan-
gehoérigen und Industrieunterneh-
men konzentrieren werden, sondern
vielmehr im Bereich der Kooperati-
onen von Fachkreisangehérigen un-
tereinander stattfinden werden.

Unternehmen der Pharma- und
Medizinprodukteindustrie haben
sich, insbesondere wenn sie Mit-
glieder der Selbstregulierungsver-
eine sind (AKG Arzneimittel und
Kooperation im Gesundheitswesen
e.V.; FSA Freiwillige Selbstkontrolle
far die Arzneimittelindustrie e.V.;
BVMed - Bundesverband Medizin-
technologie e.V.), bereits lange mit
dem Thema der lauteren Zusam-
menarbeit zwischen Industrie und
Fachkreisangehorigen auseinan-
dergesetzt. In der Vergangenheit
haben diese Selbstregulierungsver-
eine Standards fur die Zusammen-
arbeit entworfen, welche das gel-
tende Recht widerspiegeln und teil-
weise noch darUber hinausgehen.
Die Wahrscheinlichkeit, dass Mit-
arbeiter oder Kooperationspartner
von Unternehmen, die sich an diese
Standards halten, Gegenstand von
strafrechtlichen Ermittlungsverfah-

ren wegen Korruptionsverdacht
werden, ist gering.

Hingegen gibt es in der Praxis
langjahrige Kooperationsformen
zwischen einzelnen Fachkreisan-
gehorigen, die in den Fokus straf-
rechtlicher Ermittlungen geraten
kénnten. Dies sind beispielsweise
Kooperationen im Bereich der
Zuweisungen von Patienten an
Berufskollegen oder die Uberwei-
sung von Patienten an Reha- und
Therapieeinrichtungen, an denen
der Uberweisende Arzt beteiligt
ist. Hier liegt oft eine wettbe-
werbswidrige Bevorzugung vor,
die, wenn sie mit einem Vorteil be-
lohnt wird, leicht den Tatbestand
der neuen Regelungen § 299a und
§ 299b Strafgesetzbuch (StGB) er-
fullen kann. Zu Einzelheiten ver-
weist der Autor auf seinen Beitrag
in der Ausgabe 3/2016 der ,phar-
mazeutischen medizin” [1].

II. Neuausrichtung der
Wirtschaftlichkeitspriifung
durch Regionalisierung

Nicht nur die Erforschung und Ent-
wicklung von Arzneimittel, sondern
auch deren Kostenerstattung durch
die Kostentrager der gesetzlichen
und privaten Krankenversicherung
unterliegen einem komplexen Re-
gelungswerk. Gerade die Kosten-
erstattung neuer Arzneimittel hat
in Deutschland mit dem Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetz
(AMNOG) vor einigen Jahren neue
Steuerungsmechanismen erfahren,
die es so bisher nicht gab. Dies wirkt
sich direkt auf das Handeln von for-
schenden Pharmaunternehmen aus.

Dies wirkt sich insbesondere bei
neuen Arzneimitteln aus, die fur
die Behandlung chronischer Erkran-
kungen gedacht sind. Schon im Rah-
men der frlhen Nutzenbewertung
erfahren diese aufgrund der starren
Methodik eine Benachteiligung, da
der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) vielmals aus formal-metho-
dischen Grunden einen fehlenden
Zusatznutzen diagnostizierte. Die
anschlieBenden Preisverhandlun-
gen fuhren dann bei einem fehlen-
den Zusatznutzen zu einer Preisfest-
legung auf Niveau der Generika.
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Das AMNOG-Verfahren schitzt
die Beteiligten auch nicht vor wei-
teren Regulierungen. So sind Arz-
neimittel fur chronische Erkrankun-
gen zudem nicht selten von einer
weiteren Steuerung auf regionaler
Ebene betroffen. Dies wird durch
dieseitdem 1.Januar 2017 geltende
Neuausrichtung der Wirtschaftlich-
keitsprafungen noch weiter ver-
scharft werden.

Zum 1. Januar 2017 entfallt die
bisher in § 106 Sozialgesetzbuch
Fanftes Buch (SGB V) detailliert
geregelte RichtgréBenprufung als
Regel-Prufmethode. Zukiinftig mus-
sensich die regionalen Vertragspart-
ner — Kassendrztliche Vereinigun-
gen (KV) und Krankenkassen — Gber
die Ausgestaltung der Prufungen
verstandigen. Dies muss allerdings
unter Beachtung der Vorgaben auf
Bundesebene erfolgen.

Die Rahmenvorgaben [3] gelten
fur alle regional zu vereinbarenden
Prifungen der Wirtschaftlichkeit
arztlich verordneter Leistungen. Be-
troffen sind daher nicht nur die Ver-
ordnung von Arznei- und Verband-
mittel einschlieBlich Sprechstunden-
bedarf und Heilmitteln. Auch auf
die Verordnung von Hilfsmitteln,
Krankentransporten, Krankenhaus-
behandlung, medizinischer Rehabi-
litation und anderen Therapien wir-
ken sich die Anderungen aus.

In der Wahl der Prafungsart, Pruf-
methode und des Prifgegenstands
sind die regionalen Vertragspart-
ner grundsatzlich frei. Fur die Ver-
ordnung von Arzneimitteln und
Heilmitteln kdnnen anstelle einer
Prifung nach RichtgréBen Regelun-
gen getroffen werden, die sich auf
die Versorgungs- und Wirtschaft-
lichkeitsziele beziehen. Zu diesem
Zweck kann die Erfullung von Ziel-
kriterien auf Basis eines Katalogs
fur eine indikationsgerechte Wirk-
stoffauswahl in versorgungsrele-
vanten Indikationen herangezogen
werden, beispielsweise auf Basis
des Medikationskatalogs der KBV
oder vergleichbar der Wirkstoffver-
einbarung in der KV Bayerns.

Die derzeit und zuvor noch in § 106
Absatz 2 Satz 11 SGB V enthaltene
Bestimmung, wonach Verordnun-
gen von Arzten, die an Anwen-

dungsbeobachtungen teilnehmen,
insbesondere Uberprift werden
sollen, wurde in die Rahmenverein-
barung [3] Gbernommen. Die Wirt-
schaftlichkeitsprifung der weiteren
Verordnungsbereiche (Verordnung
von Hilfsmitteln, Krankenhausbe-
handlung etc.) soll als Einzelfallpru-
fung ausgestaltet werden.

Wie man leicht erkennt, wird diese
Regionalisierung der Wirtschaftlich-
keitsprafung dazu fuhren, dass ein
identisches Verordnungsverhalten
von Arzten in der einen Region als re-
gelkonform bewertet werden wird,
in einer anderen aber gar zu einem
Regress fur den Arzt fuhren kann.

Dies wird es den forschenden
Pharmaunternehmen zukunftig er-
schweren, mit einer einheitlichen
Kommunikation zu ihren Arzneimit-
teln gegeniiberden Arzten aufzutre-
ten: Der Arztist zukUnftig sowohl an
die regionalen Arzneimittelverein-
barungen als auch an die Beschlisse
des G-BA gebunden. Es ist aber nicht
auszuschlieBen, dass die regionalen
Arzneimittelvereinbarungen die Be-
schlisse des G-BA nicht ausreichend
berucksichtigen. Dartber hinaus ist
die Verordnungssteuerung in den
verschiedenen KV-Regionen unter-
schiedlich stark ausgepragt. Sie kann
teilweise sogar als gegensatzlich
bezeichnet werden, insbesondere
wenn Arzte zukiinftig eventuell aus
Sorge vor einer verstirkten Uber-
prafung des Verordnungsverhaltens
nicht mehr an Anwendungsbeob-
achtungen teilnehmen sollten.

Diese zu erwartenden Wider-
spriche sollten betroffene Phar-
maunternehmen und die beteiligen
Kostentrager rechtzeitig auf die
Agenda setzen und versuchen, diese
im Sinne einer Chancengleichheit
bei der Verordnung aufzulésen.

III. Anderungen am
AMNOG-Verfahren
durch AMVSG 2017

Im Oktober hat das Bundeskabi-
nett den Entwurf eines ,Gesetzes
zur Starkung der Arzneimittelver-
sorgung in der GKV” (AMVSG) be-
schlossen. Die Initiative zu diesem
Gesetz geht teilweise auf den Phar-
madialog zurtick, der von 2014 bis
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2016 zwischen den Vertretern der
pharmazeutischen Industrie und
der Politik und den Ministerien ge-
fuhrt wurde.

Dieser Gesetzentwurf wird nun
vom Bundestag in zweiter und drit-
ter Lesung im Februar 2017 berat-
schlagt. Anderungen am vorliegen-
den Gesetzesentwurf sind also nicht
ausgeschlossen und werden von den
Beteiligten auch erwartet. Eine Zu-
stimmung des Bundesrates zu diesem
Gesetz ist nicht erforderlich, sodass
es voraussichtlich noch in der ersten
Halfte 2017 in Kraft treten wird.

Betroffen von den durch das
AMVSG zu erwartenden Anderun-
gen ist auch die im Jahr 2011 durch
das AMNOG eingefliihrte grundle-
gende Veranderung in der Bewer-
tung von neuen Arzneimitteln, ins-
besondere deren Preisfestsetzung.
Nachfolgend werden die Inhalte der
AMNOG-relevanten Anderungen
durch das AMVSG kurz aufgefuhrt:

Beriicksichtigung der Resistenzlage
bei der Nutzenbewertung neuer
Antibiotika

Die Versorgung von Patienten
mit bakteriellen Infektionen wird
infolge von Resistenzen weltweit
immer schwieriger. Die frlhe Nut-
zenbewertung durch den G-BA soll
dies zukUnftig berucksichtigen. Vor
allem soll die Resistenzsituation in
der Bewertung des Zusatznutzens
bei Antibiotika eine Rolle spielen.
Eine bislang rein an Wirkstoffen
und Studiendaten orientierte Be-
wertung lasst wesentliche Aspekte
desBehandlungsbedarfsauBer Acht
und fuhrte dazu, dass sogenannte
Reserveantibiotika moéglicherweise
auf dem deutschen Markt nicht zur
Verflgung standen.

Einschrankung der Preisfestsetzung
im ersten Jahr nach Zulassung

Die Méglichkeit von Pharmaunter-
nehmen, im ersten Jahr nach Ertei-
lung der Zulassung und im laufenden
AMNOG-Verfahren eine freie Preis-
festsetzung vorzunehmen, hat seit
Einfuhrung des AMNOG fur Diskussi-
onen gesorgt. Die Einfihrung extrem
hochpreisiger Arzneimittel wie bei-
spielsweise Medikamente gegen He-
patitis Chat diese Diskussion noch ver-



scharft. Der Entwurf des AMVSG soll
diese bisher bestehende Méglichkeit
eingrenzen. Die Mdglichkeit, frei fest-
gesetzte Preise im ersten Jahr verlan-
gen zu kénnen, soll demnach nur bis
zu einer Umsatzgrenze von 250 Milli-
onen Euro bestehen bleiben. Nachfol-
gende Medikamentenverordnungen
werden dann rickwirkend mit dem
verhandelten Preis berechnet.

Veroffentlichung des ausge-
handelten Erstattungspreises

Eine Sorge der betroffenen Phar-
maunternehmen war unter dem bis-
herigen AMNOG die Veroffentlichung
des ausgehandelten Erstattungsprei-
ses. Die Industrie hatte schon von An-
fang an gefordert, dass die verhandel-
ten Erstattungspreise nicht 6ffentlich
gemacht werden sollen. Durch das
AMVSG soll nun eine Vertraulichkeit
des ausgehandelten Erstattungsprei-
ses sichergestellt werden. Eine Uber-
mittlung des Erstattungspreises soll
zukinftig nur noch an o&ffentliche
Stellen zulassig sein, die diese Infor-

mation zur Erfallung ihrer Aufgaben
bendtigen. Dies soll den Beteiligten
zum einen noch mehr Spielraum bei
den Preisverhandlungen ermdogli-
chen, zum anderen sollen so negative
Auswirkungen des ausgehandelten
Erstattungspreises auf andere Lander
(Stichwort: Referenzmarkt) vermie-
den werden. Eine Verordnung des
zustandigen Ministeriums soll die ge-
nauen Inhalte ausgestalten.

Einschrankungen der
Erstattungsfahigkeit

Ferner soll der G-BA zukUnftig die
Befugnis erhalten, einzelne Patien-
tenuntergruppen, fur die ein Zusatz-
nutzen nicht belegt ist, indirekt von
der Verordnung auszuschlieBen, und
somit die Anzahl der Verordnung ei-
nes neuen Arzneimittels indirekt zu
regulieren. In diesen Fallen kann der
G-BA zeitgleich mit dem Beschluss
Uber die Nutzenbewertung die Er-
stattungsfahigkeit einschranken.

Dartber hinaus soll die bisherige
Praxis nun in das Gesetz aufgenom-

men werden, in einzelnen Fallen die
Erstattungsfahigkeit fur bestimmte
Patientenuntergruppen von der
Vereinbarung eines Erstattungs-
betrages abhangig zu machen,
der nicht hoher ist als der Preis der
zweckmaBigen Vergleichstherapie.

Erneute Nutzenbewertung

Bisher konnten Arzneimittelher-
steller frihestens ein Jahr nach Verof-
fentlichung des Beschlusses Uber die
Nutzenbewertung durch den G-BA
eine erneute Nutzenbewertung be-
antragen, wenn er die Erforderlich-
keit wegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse nachweisen konnte.
Durch diese Jahresfrist sollte verhin-
dert werden, dass jede auch noch
so kleine Anderung des Erkenntnis-
stands zu einer Neubewertung fihrt.
Einige der bisher durchgefihrten
Bewertungsverfahren haben aber
gezeigt, dass in Einzelfallen neue
wissenschaftliche Erkenntnisse mit
Versorgungsrelevanz zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens noch nicht vor-
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lagen, jedoch innerhalb eines Jahres
nach Inverkehrbringen zur Verfu-
gung standen.

Um diesem invielen Fallen berech-
tigen Anliegen nach einer méglichst
zligigen Bewertung neuer Erkennt-
nisse Rechnung zu tragen, soll der
Zeitraum zwischen dem Beschluss
des G-BA Uber die Nutzenbewer-
tung und der Méglichkeit einer
erneuten Nutzenbewertung durch
das AMVSG verkirzt werden. Wah-
rend bislang ein Antrag auf eine er-
neute Nutzenbewertung erst nach
einem Jahr moéglich ist, kann kunftig
bereits das Bewertungsverfahren zu
diesem Zeitpunkt beginnen.

Preismoratorium fiir Arzneimittel
Erwahnenswert ist ferner, dass das
geltende Preismoratorium fur Arz-
neimittel ohne Preisregulierung bis
Ende 2022 verlangert wird. Ab 2018
wird eine Preisanpassung entspre-
chend der Inflationsrate eingefuhrt.

IV. Datenschutz-
Grundverordnung

© Fine Art/Shutterstock.com

Nach langen Verhandlungen er-
folgte im Dezember 2015 die euro-
paische Einigung auf eine EU-Daten-
schutz-Grundverordnung (DSGVO)
[4]. Diese wird zu einer weitgehen-
den Vereinheitlichung des europa-
ischen Datenschutzrechts fuhren.
Wahrend bislang durch nationale
Gesetzgebungen auf Grundlage
der EU-Datenschutzrichtlinie in
der Anwendungspraxis erhebli-
che Unterschiede bestanden, wird
die DSGVO direkt geltendes Recht
in allen Mitgliedstaaten sein. Ge-
ringe Unterschiede sind allenfalls

durch die Mdéglichkeit sogenannter
.Offnungsklauseln” zu erwarten.
Offnungsklauseln bieten nationa-
len Gesetzgebern die Méglichkeit,
eigene nationale Regelungen zu
erlassen.

Ab dem 25. Mai 2018 wird die
DSGVO Anwendung finden. Da die
Anderungen und Auswirkungen
weitreichend sind, kann man sich
als Unternehmen nicht fruhzeitig
genug vorbereiten.

Datenschutz im Rahmen der

klinischen Forschung
Die DSGVO wird erhebliche Aus-

wirkungen auf die Tatigkeit von
internationalen Pharmaunterneh-
men haben, gerade im Bereich der
klinischen Forschung, in dem haufig
personenbezogene Gesundheitsda-
ten innerhalb der Pharmakonzerne
in verschiedene Lander Ubertragen
und dort genutzt werden.
Bedeutung wird zukUnftig der
sogenannte technische Daten-
schutz erlangen. Unter Berlcksich-
tigung der Art, des Umfangs, der

Umstande und der Zwecke der Ver-

arbeitung sowie der unterschiedli-

chen Eintrittswahrscheinlichkeit und

Schwere der Risiken fur die personli-

chen Rechte und Freiheiten hat das

verantwortliche Unternehmen fur
den Datenschutz geeignete techni-
sche und organisatorische MaBnah-
men zu installieren. Dazu sollten

im Untenehmen interne Strategien

festlegt und MaBnahmen getrof-

fen werden, die insbesondere dem

Grundsatz des Datenschutzes durch

Technik (data protection by design)

und durch datenschutzfreundliche

Voreinstellungen (data protection

by default) gentigen. Solche MaB-

nahmen koénnten unter anderem
darin bestehen:

- dass die Verarbeitung personen-
bezogener Daten minimiert wird,

- dass personenbezogene Daten so
schnell wie méglich pseudonymi-
siert werden,

- dass Transparenz in Bezug auf die
Funktionen und die Verarbeitung
personenbezogener Daten her-
gestellt wird,

- dass der betroffenen Person er-
moglicht wird, die Datenverar-
beitung zu Gberwachen,
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- und dass der fur die Verarbeitung
Verantwortliche in die Lage ver-
setzt wird, Sicherheitsfunktionen
zu schaffen und zu verbessern.

Verzeichnis von
Verarbeitungstatigkeiten

Einen weiteren Kern des Daten-
schutzes wird zukinftig das Ver-
zeichnis von Verarbeitungstatigkei-
ten nach der DSGVO bilden. Dieses
Verzeichnis ist im Grundsatz nichts
anderes als das fur deutsche Unter-
nehmen bereits altbekannte Verfah-
rensverzeichnis nach §§ 4g Abs. 2, 4e
Bundesdatenschutzgesetz (BDSG). Es
handelt sich also um eine Dokumen-
tation und Ubersicht Gber Verfahren,
bei denen personenbezogene Daten
verarbeitet werden. Mit Einflihrung
der DSGVO muss das Unternehmen
nun die Verzeichnisse von Verarbei-
tungstatigkeiten jederzeit und voll-
standig fur die Aufsichtsbehdrden
vorhalten kénnen, ansonsten droht
ein BuBgeld. Der mogliche Rahmen
fur das BuBgeld reicht bis zu 2 Prozent
des Jahresumsatzes.

Eine gute Nachricht ist, dass das
Verzeichnis von Verarbeitungsta-
tigkeiten nur noch gegentber Auf-
sichtsbehérden offengelegt werden
muss und nicht mehr, wie das Ver-
fahrensverzeichnis, praktisch ge-
genuber jedermann.

Datentransfer ins Ausland
InderPraxisvongroBerBedeutung
im Rahmen der klinischen Prtfung
ist der Datentransfer ins Ausland.
Der Transfer von personenbezoge-
nen Daten in Staaten auBerhalb der
EU (in sogenannte Drittstaaten) war
schon immer in der Praxis problema-
tisch. Daran wird sich auch mit dem
Inkrafttreten der DSGVO nicht viel
andern. Grund hierfar ist auch zu-
ktnftig die Annahme, dass in Dritt-
staaten generell kein angemessenes
Datenschutzniveau herrscht. Dem-
entsprechend werden Datentrans-
fers in Drittstaaten auch weiterhin
nur zuldssig sein, wenn zusatzliche
Sicherheitsmechanismen dazu bei-
tragen, ein angemessenes Daten-
schutzniveau zu gewahrleisten oder
ein solches verbindlich festgestellt
wurde. Sofern es eine Rechtsgrund-
lage fur die generelle Datentber-



mittlung gibt, kann mit den zur
Verfugung stehenden Instrumenta-
rien die Ubermittlung auch in einen
Drittstaat erfolgen. Mechanismen
zur Herstellung eines angemesse-
nen Datenschutzniveaus sind bei-
spielsweise Binding Corporate Rules
(BCR) innerhalb des jeweiligen Un-
ternehmens oder die Verwendung
der EU-Standardvertrdge, die von
der Kommission in fast allen Amts-
sprachen veroéffentlicht wurden.
Daneben wird weiterhin die
Méglichkeit bestehen, personenbe-
zogene Daten auf Basis einer Ein-
willigung oder zur Erfullung eines
Vertrages zu Ubermitteln. Von der
Kommission erlassene Beschlisse
Uber ein angemessenes Datenschutz-
niveau in einem bestimmten Dritt-
land, welche auf der Grundlage der
bisherigen  Datenschutz-Richtlinie
entschieden wurden, bleiben eben-
falls in Kraft bis sie durch einen nach
einem in der Grundverordnung fest-
gelegten Prufverfahren erlassenen
Beschluss der Kommission gedndert,
ersetzt oder aufgehoben werden.
Um sich optimal auf die kommen-
den Herausforderungen des Da-
tentransfers in Drittstaaten vorzu-
bereiten, sollten Unternehmen die
bestehenden Datenflisse und die
bestehenden Rechtsgrundlagen fur
die Ubertragung bzw. die Mechanis-
men zur Herstellung eines angemes-
senen Datenschutzniveaus analysie-
ren. Auf dieser Grundlage sollte das

Unternehmen evaluieren, welcher
Transfermechanismus rechtlich még-
lichund fur das eigene Unternehmen
die praktikabelste Ldsung ist.

Die Landes- und Bundesdaten-
schutzbeauftragten in Deutschland
wurden in der Vergangenheit oft
als zahnlose Tiger bezeichnet. Dies
lag auch an ihren eingeschrénkten
Sanktionsméglichkeiten. Die DS-
GVO aber enthélt zuklinftig eigene
Vorschriften zu BuBgeld- und Sank-
tionsmoglichkeiten. Far Unterneh-
men kann eine maximale GeldbuBe
von bis zu 20 Millionen Euro oder bis
zu 4 Prozent des gesamten weltweit
erzielten Jahresumsatzes im voran-
gegangenen Geschéaftsjahr festge-
setzt werden, je nachdem, welcher
Wert der héhere ist. Zu beachten
ist dabei, dass der Jahresumsatz des
gesamten Konzerns maBgeblich ist,
nicht der Jahresumsatz der die Ver-
letzung begehende Konzerntochter.
Die DGSVO halt dabei einen umfang-
reichen Katalog von Kriterien fur die
Bemessung des BuBgelds bereit. |
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