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Datenverarbeitung im Unternehmen
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Datenschutzrecht bei klinischen Prifungen
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Thema

Seit dem 25. Mai 2018 gilt die EU-Datenschutz-Grundverord-
nung. Sie bringt eine Vielzahl von Regelungen und Anforderun-
gen mit sich. VerstoRe kénnen mit bis zu 20 Mio. Euro oder 4 %
des weltweiten Jahresumsatzes sanktioniert werden.

Die wachsende Vernetzung der Akteure des Gesundheitswesens
und die rasante Entwicklung der Techniken fir den Austausch
medizinischer Informationen tiber Datennetze erdffnen fir alle
Beteiligten ein Gefahrenpotenzial im Hinblick auf Datenmiss-
brauch und VerstoRe gegen Datenschutzbestimmungen.

Beim Datenschutz im Gesundheitswesen sind zahlreiche Spezi-
alregelungen zu beachten. So sind Gesundheitsdaten als beson-
dere Art personenbezogener Daten im Bundesdatenschutzge-
setz speziell geschiitzt. Zudem sind europdische Regelungen,
landesrechtliche Sonderbestimmungen, Vorschriften aus dem
Strafgesetzbuch sowie den Sozialgesetzbiichern zu beriicksichti-
gen.

Aktuelle Themen wie die KI-Verordnung und deren Zusammen-
spiel mit der DSGVO sowie das neue Datenrecht (DigiG, GDNG
& EHDS) verscharfen die Anforderungen weiter und stellen Un-
ternehmen vor neue Herausforderungen.

Fragen ergeben sich insbesondere im Zuge der Ubermittlung von
Patientendaten an Dritte, bei behordlichen Auskunftsersuchen,
der Nutzung von Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken, be-
triebsinternen Untersuchungen oder der Einschaltung von
Dienstleistern und Beauftragung von Beratungsleistungen.

Zielgruppe

Angesprochen sind Berufs- oder Quereinsteiger:innen, Fach-
krafte aus den Bereichen Regulatory Affairs und Qualitatsma-
nagement sowie Mitarbeiter:innen aus Fachabteilungen, die das
Gesamtbild und die Schnittstellen zu anderen Abteilungen bes-
ser verstehen wollen.

Moderation & Seminarbetreuung

> Tina Wilke
Referentin BVMed-Akademie
Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) | Berlin

Referent:innen

> Dr. Cornelius Bollhoff
Rechtsanwalt ¢ Partner
Redeker Sellner Dahs Rechtsanwalte Partnerschaftsgesell-
schaft mbB | Berlin

> Dietmar Corts
Rechtsanwalt
Zertifizierter Berater flr Steuerstrafrecht (DAA)
Zertifizierter Berater flr Wirtschaftsstrafrecht (DAA)
CP Corts & Partner mbB Rechtsanwalte | Koln

> Christopher Gotz
Partner, Rechtsanwalt, Attorney at Law (New York)
Simmons & Simmons LLP | Minchen

> Maria Heil
Rechtsanwaltin und Partnerin
NOVACOS Rechtsanwalte
Heil-Hlbner-Natz-Oeben-Stallberg Partnerschaft mbB | Dis-
seldorf

> Dr. Adem Koyuncu
Partner, Rechtsanwalt und Arzt
Covington & Burling LLP | Frankfurt am Main

> Jan Miiller-Lisse
Syndikusrechtsanwalt / Senior Corporate Counsel HR
Division Human Resources
Lohmann & Rauscher GmbH & Co. KG | Rengsdorf

> Dr. Carolin Monsees
Rechtsanwaltin, Fachanwaltin fiir Informationstechnologier-
echt
Taylor Wessing Partnerschaftsgesellschaft mbB | Hamburg

> Dr. Stefanie Schulz-GroRe
Senior Associate
REDEKER SELLNER DAHS Rechtsanwalte - Partnerschaftsge-
sellschaft mbB | Berlin
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Ablauf
Modul 1 | 30.09.2025 Modul 2 | 01.10.2025
09:15 Uhr  Teilnehmerregistrierung und Technik-Check 09:15 Uhr  Teilnehmerregistrierung und Technik-Check
09:30 Uhr  Tina Wilke 09:30 Uhr Tina Wilke
Er6ffnung und BegriiBung Er6ffnung und BegriiBung
09:35 Uhr  Jan Miiller-Lisse 09:35 Uhr  Christopher Gotz
Einfiihrung/Uberblick Datentransfer/Cloud Computing
> Rechtsnatur der Vorschriften > Auftragsdatenverarbeitung
> Systematik und Schwerpunkte > Grenziberschreitender Datentransfer
09:45 Uhr  Maria Heil 10:10 Uhr ~ Maria Heil
Datenverarbeitung im Unternehmen Nachweispflichten und Umgang mit Datenpannen
> Rechtfertigungstatbestinde nach der DSGVO > ,Accountability” im Unternehmen
> Gestaltung von CRM-Systemen > Handlungsanweisung bei Datenpannen
> Beschaftigtendaten
> Anforderungen an die Einwilligung 10:40 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen

10:30 Uhr  Dr. Cornelius Béllhoff 11:00 Uhr  Pause

Sensible (Gesundheits-)Daten

> Besondere Anforderungen

> Besondere Erlaubnistatbestdnde
> Besonderheiten der DSGVO

11:15 Uhr  Dr. Carolin Monsees
KI-VO und DSGVO

12:05 Uhr  Dr. Carolin Monsees

11:15 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen Das neue Datenrecht | DigiG, GDNG & EHDS

11:30 Uhr  Pause . .
12:45 Uhr Fragen der Teilnehmer:innen
11:45 Uhr  Dietmar Corts
Rechtsfolgen / Sanktionen bei VerstéRen
> BuBgelder bei Unternehmen und bei Personen
> Verwaltungsrechtliche Sanktionen

13:30 Uhr Ende Modul 2

12:15 Uhr  Dr. Stefanie Schulz-GroRe
Verzeichnis der Verarbeitungstatigkeiten/
Sicherheit der Verarbeitung
> Pflichten des Verantwortlichen und des
Auftragsverarbeiters
> Risikobasierter Ansatz

12:45 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen
13:00 Uhr  Dr. Adem Koyuncu

Datenschutzrecht bei klinischen Priifungen
13:45 Uhr  Fragen der Teilnehmer:innen

14:00 Uhr  Ende Modul 1
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Anmeldung bis 29.09.2025 | 15:00 Uhr
online | www.bvmed.de/datenschutz2025

Die Teilnahme ist nur nach vorheriger Anmel-
dung maglich, fiir die Sie eine Anmeldebesta-
tigung per E-Mail erhalten.

Einwahldaten

Die Zugangsdaten werden den Teilnehmer:in-
nen spatestens 2 Tage vor der Webkonferenz
per E-Mail Ubermittelt.

Stornierung
Eine kostenfreie Stornierung ist bis 5
Werktage vor Seminarbeginn moglich.

Teilnahmegebiihr
Inkl. Seminarunterlagen der gebuchten Module.

BVMed-Mitglieder

510,00 € | Modul 1 und 2 | zzgl. MwsSt. | pro Person
606,90 € | Modul 1 und 2 | inkl. MwsSt. | pro Person
340,00 € | Modul 1 oder 2 | zzgl. MwsSt. | pro Per-
son

404,60 € | Modul 1 oder 2 | inkl. MwSt. | pro Person

Nicht-Mitglieder

530,00 € | Modul 1 und 2 | zzgl. MwSt. | pro Person
630,70 € | Modul 1 und 2 | inkl. MwsSt. | pro Person
360,00 € | Modul 1 oder 2 | zzgl. MwsSt. | pro Per-
son

428,40 € | Modul 1 oder 2 | inkl. MwSt. | pro Person

Die Gebdihr ist nach Erhalt der Rechnung ohne jeden
Abzug féllig. Die Rechnungslegung erfolgt nach
Durchfiihrung der Veranstaltung.

Veranstalter

BVMed-Akademie

c/o Bundesverband Medizintechnologie e. V.
GeorgenstralRe 25, 10117 Berlin

Tel. | +49 30 246255-0
www.bvmed-akademie.de

Die BVMed-Akademie behalt sich den Wechsel von Do-
zenten und/oder Verschiebungen bzw. Anderungen im
Programmablauf vor. Muss eine Veranstaltung aus
Griinden, die die BVMed-Akademie zu vertreten hat,
ausfallen, so werden lediglich bereits gezahlte Teilnah-
megebiihren erstattet. Weitergehende Anspriiche sind
ausgeschlossen.


http://www.bvmed.de/datenschutz2025
https://www.bvmed.de/de/bvmed/veranstaltungen

