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Gewahrung von Finanzmitteln sowie der Auswahl und des Einsatzes externer
Sachverstandiger

Sehr geehrter Herr Goldman,

ich nehme Bezug auf die Meldung zur Vorabkontrolle der Vergabe o6ffentlicher Auftrage und
der Gewdhrung von Finanzmitteln sowie der Auswahl und des Einsatzes externer
Sachverstandiger, die am 18. Oktober 2013 vom Datenschutzbeauftragten (DSB) des
Gemeinsamen Unternehmens zur Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative flr
Innovative Arzneimittel (IMI1JU) beim Europdischen Datenschutzbeauftragten (EDSB)
eingereicht wurde.

Wir stellen fest, dass die meisten Aspekte der beim IMI JU bereits bestehenden Verfahren im
Einklang mit der Verordnung (EG) Nr.45/2001 (,,Verordnung“)" stehen, so wie in den
Leitlinien des EDSB? niedergelegt, und gehen daher nur auf bestehende Vorgehensweisen ein,
die offensichtlich den Vorschriften nicht in vollem Umfang Geniige tun.

1. Datenaufbewahrung. Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe e der Verordnung besagt, dass
personenbezogene Daten nur so lange, wie es fiir die Erreichung der Zwecke, fur die sie
erhoben oder weiterverarbeitet werden, erforderlich ist, in einer Form gespeichert werden
dirfen, die die Identifizierung der betroffenen Person ermdoglicht.

Der EDSB halt fest, dass die Akten nicht erfolgreicher Bieter, Antragsteller und Bewerber bis
zu funf Jahre nach Abschluss des jeweiligen Verfahrens aufbewahrt werden, damit alle
Rechtsmittel ausgeschopft werden konnen, wahrend die Akten erfolgreicher Bieter flr
Kontroll- und Auditzwecke unbefristet und fur den Zeitraum, in dem die Entscheidung
angefochten werden kann, aufbewahrt werden.

! Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und Einrichtungen der
Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr.

2 Leitlinien des EDSB vom 25.Juni 2013 fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten bei der Vergabe
oOffentlicher Auftrdge, der Gewdhrung von Finanzmitteln sowie der Auswahl und dem Einsatz externer
Sachversténdiger (2012-501).
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Die Aufbewahrung der Akten nicht erfolgreicher Bieter, Antragsteller und Bewerber kann
durchaus als fur das Einlegen aller denkbaren Rechtsmittel erforderlich gelten. Fir die Akten
erfolgreicher Bieter, Antragsteller und Bewerber und deren Ausziige aus dem Strafregister
scheint jedoch keine Hochstfrist festgelegt worden zu sein. Wir weisen darauf hin, dass fir die
weitere Speicherung fir Kontroll- und Auditzwecke den Fristen in Artikel 48 Absatz 1
Buchstabed und Artikel 48 Absatz2 der Anwendungsbestimmungen fir die
Haushaltsordnung® zu entsprechen ist. Daher fordern wir das IMI JU auf, eine Hochstfrist fur
die Aufbewahrung der Akten erfolgreicher Bieter, Antragsteller und Bewerber von sieben
Jahren nach Abschluss des jeweiligen Verfahrens festzulegen.

Wir sind ferner der Auffassung, dass die Ausziige aus dem Strafregister nicht langer als zwei
Jahre nach der Unterzeichnung des entsprechenden Vertrags aufbewahrt werden sollten,* und
fordern das IMI JU daher auf, fur die in elektronischer Form gespeicherten Ausziige eine
solche Aufbewahrungsfrist festzulegen.

2. Informationspflicht gegentiber der betroffenen Person. Der Meldung ist zu entnehmen,
dass auf der Website des IMI JU eine spezifische Datenschutzerklarung abgerufen werden
kann. Wir stellen fest, dass die Informationen zur Identitdt des fur die Verarbeitung
Verantwortlichen, den Rechten der betroffenen Person und der Mdglichkeit, sich an den EDSB
zu wenden, eher irrefuhrend sind. Wir empfehlen daher, die Identitat des tatsachlich fur die
Verarbeitung Verantwortlichen anzugeben und ber das Recht auf Auskunft sowie das Recht
zu informieren, sich an den EDSB wenden zu konnen. In der Datenschutzerkl&rung sollten
insbesondere der Leiter des Beschaffungswesens bzw. der Koordinator der Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschlagen des IMI JU (und deren E-Mail-Adressen) erwahnt und nicht nur
die Einrichtung genannt werden, da diese Informationen eine wichtige Rolle bei der Ausiibung
der Rechte der betroffenen Person spielen.

Zusammenfassend besteht nach Auffassung des EDSB kein Anlass zu der Vermutung, dass
gegen die Verordnung verstoBen wird, sofern die in dieser Stellungnahme formulierten
Empfehlungen in vollem Umfang ber(cksichtigt werden. Das IMI JU sollte insbesondere

— fir die Aufbewahrung von Akten erfolgreicher Bieter, Antragsteller und Bewerber eine
Hdochstfrist von sieben Jahren nach Unterzeichnung des jeweiligen Vertrags festlegen;

— fir die Aufbewahrung von Strafregisterausziigen eine Hdochstfrist von zwei Jahren
festlegen;

— die jetzige Datenschutzerklarung in der oben angesprochenen Weise Uberarbeiten.

Das IMI JU wird aufgefordert, den EDSB innerhalb von drei Monaten nach Eingang dieses
Schreibens ber die Umsetzung dieser Empfehlungen zu unterrichten.

Mit freundlichen GriRen
(unterzeichnet)

Giovanni Buttarelli

% Delegierte Verordnung (EU) Nr.1268/2012 der Kommission vom 29. Oktober 2012 iiber die
Anwendungsbestimmungen fiir die Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europdischen Parlaments und
des Rates (iber die Haushaltsordnung flr den Gesamthaushaltsplan der Union.

* Siehe hierzu das Schreiben zur Aufbewahrung von Ausziigen aus Strafregistern, das der EDSB am
12. Mérz 2013 an die Fihrungsebenen aller Organe und Einrichtungen gesandt hat (EDPS 2013-0482).
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