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Herrn

Jorg Mitzlaff
Greifswalder Str. 4
10405 Berlin

Berlin, 7. Januar 2021
Bezug: Mein Schreiben vom
10.11.2020

Anlagen: 1

Referat Pet 2
BMF, BMG, BMU, BR, BT

Frau Wecken

Platz der Republik 1

11011 Berlin

Telefon: +49 30 227-37850
Fax: +49 30 227-36130

vorzimmer.pet2@bundestag.de

Doutscher Bundostag
Potitionsausschuss

Medizinprodukte
Pet 2-19-15-21201-038634 (Bitte bei allen Zuschriften angeben)

Datenschutz
Pet 2-19-15-298-039014 (Bitte bei allen Zuschriften angeben)

Sehr geehrter Herr Mitzlaff,

hiermit iibersende ich Thnen die zu Ihrer Eingabe angeforderte
Stellungnahme des Bundesministeriums fiir Gesundheit mit der
Bitte um Kenntnisnahme. Nach Auffassung des
Ausschussdienstes sind die Ausfiihrungen nicht zu beanstanden.
Im Hinblick auf die ausfiihrlichen Erlduterungen des zustindigen
Fachministeriums mochte ich das Petitionsverfahren
abschlieBen.

Wenn Sie mit dieser Bewertung nicht einverstanden sind, teilen
Sie dies dem Ausschussdienst bitte innerhalb von sechs Wochen
mit, Fiir diesen Fall bitte ich um genaue Darlegung, was im
Einzelnen noch Gegenstand einer parlamentarischen Priifung
durch den Petitionsausschuss des Deutschen Bundestages sein
soll. Sofern keine RiickiiuBerung Ihrerseits erfolgt, gehe ich
davon aus, dass ich Thre Eingabe als erledigt betrachten kann.

Mit freundlichen Griiben

im Auftrag
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Wecken
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Implantateregister-Errichtungsgesetz

Gleichlautende Eingaben des Herrn Jérg Mitzlaff, 10405 Berlin vom 02. und 23. September 2020
Thre Schreiben vom 03. und 10. November 2020

Pet.-Nr.: 2-19-15-298-039014 und 2-19-15-21201-038634

Anlage: Gesetzentwurf der Bundesregierung fiir ein Implantateregister-Errichtungsgesetz, Deut-
scher Bundestag Drucksache 19/10523)

Zu den o. a. Eingaben nehme ich wie folgt Stellung:

Mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz wird mit dem Ziel der Verbesserung der Versor-
gungsqualitdt von Patientinnen und Patienten die Grundlage fiir ein bundesweites Implantatere-
gister mit verpflichtender Teilnahme der verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, betroffe-
nen Patientinnen und Patienten sowie der Hersteller implantierbarer Medizinprodukte geschaf-
fen. Damit soll eine systematische Langzeitbeobachtung von Implantaten erméglicht werden, die
beispielsweise auch Produktmangel unterhalb der Vorkommnisschwelle oder unerkannte Ver-
sorgungsmangel erfasst, die von den bestehenden Qualititssicherungsinstrumenten nicht er-
kannt werden. Bereits bestehende wissenschaftliche Register, die die Einbringung und Entnahme
implantierbarer Medizinprodukte erfassen, verfiigen aufgrund der freiwilligen Teilnahme nur
iiber unvollstandige und damit nur eingeschriankt verwertbare Daten zu durchgefiihrten Im-

plantationen und Explantationen.
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Die mit der verpflichtenden Registrierung verbundene Beschrankung des Rechts auf informatio-
nelle Selbstbestimmung der betroffenen Patientinnen und Patienten ist durch das Allgemeinin-
teresse an einer umfassenden Registrierung gerechtfertigt und verhéltnismafRig. Die gesetzlichen
Regelungen sind mit dem Recht der Europdischen Union, namentlich mit den Vorgaben der Da-
tenschutz-Grundverordnung (DSGVO) vereinbar. Das gilt insbesondere auch fiir die Beschrin-
kung der Rechte betroffener Patientinnen und Patienten auf Einschrankung der Verarbeitung
nach Art. 18 DSGVO und auf Widerspruch nach Art. 21 DSGVO durch § 26 des Implantateregis-
tergesetzes (IRegG). Dies ist in der Begriindung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung (Anlage,
S.35- 40,43, 92 - 94) eingehend dargestellt.

Zum Schutz der sensiblen Gesundheitsdaten sieht das Gesetz vor, dass die zu meldenden patien-
ten- und fallidentifizierenden Daten vor ihrer Verarbeitung durch die Registerstelle von einer
Vertrauensstelle in einer Weise pseudonymisiert werden, die nach dem jeweiligen Stand der
Technik eine widerrechtliche Identifizierung der betroffenen Patientinnen und Patienten aus-
schlief}t; das entsprechende Verfahren ist im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik festzulegen (vgl. § 9 IRegG). Eine Ubermittlung von Registerdaten an andere Ein-
richtungen soll grundsatzlich nur anonymisiert erfolgen (vgl. §§ 29 - 31 IRegG).

Die Petition weist demgegeniiber keine neuen Sachgesichtspunkte auf. Ihrer Forderung nach ei-

ner einwilligungsbasierten Verarbeitung der Daten iiber implantatbezogene Mafinahmen sollte

nicht gefolgt werden.

Die Petition sowie eine Kopie dieses Schreibens sind beigefiigt.

Im Auftrag

v/ e




