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Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen

bei allen Antwortschreiben unbedingt an.

Medizinprodukte-Durchfiihrungsgesetz - MDG
Fachfremder Anderungsantrag Nr. 4 - "DIMDI-Auflésung"

Sehr geehrter Herr Ruddel,

der Tagesordnung fur die 76. Sitzung des Gesundheitsausschusses, die ich heute erhalten
habe, habe ich entnommen, dass die Anderungsantrage 1-4 der Fraktionen des CDU/CSU
und SPD (BT-Drs. 19(14)127.1) auch Gegenstand der Beratungen des Gesundheitsaus-
schusses am 15. Januar 2020 sein sollen.

Der Anderungsantrag 4 betrifft die Folgen der Auflosung des Deutschen Instituts fir Medi-
zinische Dokumentation und Information (DIMDI). Dieses hatte der Bundesminister fiir
Gesundheit mit Erlass vom 29.11.2019 mit Wirkung zum 02.01.2020 auflosen wollen. Aller-
dings wurde dieser Erlass mit einem weiteren Erlass des Bundesministers fuir Gesundheit
vom 18.12.2019 im Wesentlichen ausgesetzt, so dass das DIMDI aktuell weiter besteht.
Grund fiir die Suspendierung des Auflosungserlasses waren erhebliche datenschutzrecht-
liche Bedenken, die auch vom Bundesministerium der Justiz und Verbraucherschutz und
dem Bundeministerium des Innern geteilt wurden.

Ich empfehle daher dringend, den Anderungsantrag 4 zuriickzustellen.
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Beigefligt erhalten Sie meine Stellungnahme aus der Ressortbeteiligung, die ich fristge-
maRk an das Bundesministerium fiir Gesundheit gesandt habe, zur Kenntnis.

Bezuglich der OrdnungsmaRigkeit der Vorgehensweise des Ministeriums das DIMDI betref-
fend habe ich erhebliche Zweifel. Das DIMDI hat verschiedene Aufgaben von wesentlicher
datenschutzrechtlicher Bedeutung. Exemplarisch kann ich das kommende Implantatere-
gister und das bestehende Informationssystem Versorgungsdaten nennen, die von beson-
derer datenschutzrechtlicher Relevanz sind, da sie eine enorme Menge an sensiblen und
nach Artikel 9 Datenschutz-Grundverordnung besonders geschutzten Gesundheitsdaten
enthalten (werden). Diese sind allerdings nicht Gegenstand des Anderungsantrags, hier
stehen die gesetzlichen Neuregelungen der Aufgabenzuweisung noch aus.

Weitere Verarbeitungen personenbezogener Daten nimmt das DIMDI beim Samenspender-
register und in verschiedenen medizinischen Produktregistern vor, deren gesetzliche Re-
gelungen Gegenstand des Anderungsantrages Nr. 4 sind. Bei der Veranderung der gesetzli-
chen Aufgabenzuweisung ist jeweils zu priifen, welche Auswirkungen dies auf die Daten-
verarbeitung und insbesondere auf Erhebungs- und Ubermittlungsprozesse hat.

Eine solche Priifung lasst die Begriindung zum Anderungsantrag jedoch vermissen. Statt-
dessen wird eine pauschale Begriindung beigefiigt. Eine datenschutzrechtliche Bewertung
- und ebenso eine fachliche - ist daher erschwert und benétigt weitere Zeit. Die Bezeich-
nung als ,redaktionelle“ Anderung ist irrefiihrend.

Ich mochte zum Prozedere des Ministeriums erganzen, dass der Erlass zur Auflosung des
DIMDI zu einem Zeitpunkt verfligt wurde, als ich bereits meine erheblichen Bedenken gel-
tend gemacht und eine umfassende Ubertragung der Aufgaben des DIMDI an das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bereits als datenschutzrechtlich un-
zulassig bewertet hatte. Ungeachtet der laufenden Beratungen auf Fachebene und kiirzli-
chen Gesprache auf Leitungsebene hatte das BMG nicht in Erwagung gezogen, diesen Er-
lass mir zur Kenntnis zu geben.

Erst aufgrund einer formlichen Anhérung und dem Inaussichtstellen einer datenschutzauf-
sichtlichen Malinahme nach Artikel 58 Absatz 2 Datenschutz-Grundverordnung hat der
Bundesminister fiir Gesundheit den Aufhebungserlass am 18.12.2019 bis auf weiteres aus-
gesetzt.

Daher hat mich liberrascht, dass der fachfremde Anderungsantrag beibehalten und nun

auch schon auf die Tagesordnung des Ausschusses gesetzt wurde, um damit Fakten zu
schaffen.
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berticksichtigen wirden.

Mit freundlichen GriiRen

Ulrich Kelber
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