1) Herrn RGL 1

als Eingang vorgelegt

2) Reg. zum Vorgang 13-400/080#0646

oo

Ra7/2

————— U tUnali richt-----
\Von: 23 BMG
Gesendet: Freitag, 3. Februar 2 :

mplantateregisier-crricntungsgeseiz

Sehr geehrte Damen und Herren,

wie in der Mail vom 6. Februar 2019 angekuindigt, erhalten Sie als Anlage das Datenflussdiagramm (Stand: 1.
Referentenentwurf). In der linken Spalte ist zu erkennen, welche Informationen im Register erfasst werden
sollen.

Mit freundlichen GriiRen

Gesendet: Mittwoch, b. Februar 2019 14:21

etreff: WG: Referentenentwurf Implantateregister-Errichtungsgesetz
Wichtigkeit: Hoch

Sehr geehrte Damen und Herren,



gerne greife ich die nachfolgende Anregung von Frau Dr.-auf und lade zu einem Informationsaustausch
zu datenschutzrechtlichen Fragen im Zusammenhang mit dem Referentenentwurf des
Implantateregister-Errichtungsgesetzes ein fir

Dienstag, den 12. Februar 2019, 10:30 bis ca. 17.00 Uhr ins BMG Berlin, JohannisstralRe 5-6 (Achtung, das ist
nicht das Hauptgebaude!), Raum 417

Fir unsere Vorbereitung ware es von Vorteil, wenn wir Ihre Fragen und Problempunkte schon vor dem
Gesprach kennen wiirden. Ich wére insoweit fiir eine Ubermittlung Ihrer zentralen Punkte dankbar. Von uns
erhalten Sie zum besseren Verstandnis noch in dieser Woche eine Ubersicht zum vorgesehenen Datenfluss
zwischen den handelnden Akteuren und den Entwurf eines Daten-Elementekatalogs.

Aus orianisatorischen Grunden bitte ich um eine kurze Teilnahmebestatigung an_

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Referatsleiter

BMG_C M
Referat 123 - Medizinprodukterecht

Bundesministerium fiir Gesundheit
Rochusstrale 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 99441-.



Referats-Mail: 123@bmg.bund.de
www.bundesgesundheitsministerium.de <http://www.bundesgesundheitsministerium.de/>
www.twitter.com/BMG_Bund <http://www.twitter.com/BMG_Bund>

www.facebook.com/BMG.Bund <http://www.facebook.com/BMG.Bund>

Hinweis zu externen Links.

Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig. Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im
BMG konnen Sie der Datenschutzerklarung auf
https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html entnehmen.

Gesendet: Mittwoch, 6. Februa

mi.bund.de
Betreff: Referentenentwurf Implantateregister-Errichtungsgesetz

der anliegende Referentenentwurf ist nach erster Sichtung von hoher datenschutzrechtlicher Relevanz und
wirft eine Anzahl von Fragen auf.

ME durften sich viele der sich im Rahmen der Mitprifung ergebenden Fragen bzw. Probleme in einem
gemeinsamen Gesprach sehr viel besser klaren lassen als im schriftlichen Verfahren.

Ich wiirde es daher sehr begriRen, wenn wir uns im kleinen Kreis treffen und die datenschutzrechtlichen
Fragen besprechen koénnten. Es erschiene mir zudem hilfreich, wenn Sie in diesem Kontext auch das
vorgesehene Zusammenspiel der verschiedenen Akteure sowie den Hintergrund der Regelungen erldutern
kénnten.

Als Gesprachsteilnehmer wirde ich neben meinem Referat das datenschutzrechtliche Referatim BMJV (IV A
sowie l|hr Spiegelreferat im BMJV sowie BfDI und gern auch die
vorschlagen. _




Als Termin fur eine Besprechung kdme mir Dienstag (ganztags),
Mittwoch (bis 14.30 Uhr) und Donnerstag (bis 14.30 Uhr) sehr entgegen. [In der Woche ab dem 18. Februar
werde ich ausnahmsweise statt am Do (21.2.) am Mo (18.2.) im Biiro sein.] Es ware schon, wenn die
Besprechung in Berlin stattfinden kdnnte. Wir kommen gern zu Ihnen ins BMG, kdnnten sonst aber auch einen
Raum hier im BMI organisieren.

Da ich Sie soeben telefonisch nicht erreichen konnte, wende ich mich auf diesem Wege an Sie und wiirde mich
Uber eine Ruckmeldung ihrerseits sehr freuen. Sie erreichen mich heute noch bis 15 Uhr und dann wieder ab
Montag nachster Woche.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

!e'era! ! ” ! - !a!ensc!u!zrecht

Bundesministerium des Innern, fir Bau und Heimat (BMI)

Alt-Moabit 140, 10557 Berlin
Telefon: 030-18-681-

mmm svc G
Gesendet: Montag, 4. Februar 2019 15:57

An;
Ccj
Betreff: Referentenentwurf Implantateregister-Errichtungsgesetz

Sehr geehrte Frau -

anliegend Ubersende ich lhnen wie erbeten den aktuellen Referentenentwurf zum
Implantateregister-Errichtungsgesetz als Word-Datei zur weiteren Verwendung. Vor der Beteiligung der Lander,
Verbande und der nachgeordneten Behérden wurde auf die Bitte des BMJV hin die Vorschrift des § 20 Nr. 18
des Implantateregistergesetzes (Verordnungserméachtigung fiir die Bestimmung des Rechtswegs bei Klagen




gegen das Register) gestrichen. Diese Anderung wurde in dem anliegenden Dokument bereits beriicksichtigt.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

Referentin

http://www.bmg.ivbb.bund.de/dbupload/Personal-Serviceportal/S/Signatur/bilder/BMG.jpg

Referat 123 - Medizinprodukterecht
Bundesministerium fiir Gesundheit

Rochusstrale 1, 53123 Bonn

Postanschrift: 53107 Bonn

Tel. +49 (0)228 9944 1-||

www.bundesgesundheitsministerium.de <http://www.bundesgesundheitsministerium.de/>
www.twitter.com/BMG_Bund <http://www.twitter.com/bmg_bund>
www.facebook.com/BMG.Bund <http://www.facebook.com/bmg.bund>

Von: B

Gese . Freitag, 25. Januar 2019 13:25
An;
Cc:
Betreff: Zwei Fristen: Entwurf eines Implantateregister-Errichtungsgesetzes

G 2-20017/37#53

Die anliegenden Dateien erhalten Sie mit der Bitte, die Unterlagen durchzusehen und fachlich Stellung zu
nehmen, soweit Ihnen dies erforderlich erscheint. lhre Stellungnahme an das Referatspostfach G2 erbitte ich
bis

Mittwoch, den 20. Februar 2019,.

Nach Ablauf der Frist gehe ich davon aus, dass Sie weder Einwendungen erheben noch Anregungen geben
wollen und dem Entwurf zustimmen.

Weiterhin bitte ich um Prifung, ob Bedenken gegen die vorab beabsichtigte Zuleitung des Entwurfs an die




Lander und Verbande bestehen.

Ich bitte Sie deshalb, mdgliche Einwendungen bis

Montag, den 28. Januar 2019,.

zu Ubermitteln.

Nach Fristablauf wird davon ausgegangen, dass keine Einwande erhoben werden.

Die Beteiligung von Ref. DGII5 erfolgt vorsorglich mit Blick auf statistische Verwendungszwecke von erhobenen
Daten.

Reg. G2 bitte z.Vg.

Mit freundlichen GriiRen

Im Auftrag

Bundesministerium des Innern, fiir Bau und Heimat
Referat G2
Alt Moabit 140

D- 10557 Berlin

Telefon: +49.30.18 681 —-

E-Mail:

Von: BMIPoststelle, Postausgang.AM1
Gesendet: Freitag, 25. Januar 2019 11:23
An;



Cc:
Betreff: Entwurf eines Implantateregister-Errichtungsgesetzes

Von:
Gesgndet: Freitag, 25. Januar 2019 11:17
An: Auswartiges Amt; Beauftragter fur die Wirtschaftlichkeit in der Bundesverwaltung; BMAS Referat AS 1;
Bundesministerium der Finanzen; Bundesministerium der Justiz und fur Verbraucherschutz; BMVG BMVg
Poststelle; Zentraler Posteingang BMI (ZNV); BMAS Referat SV; Bundesministerium fir Bildung und
Forschung; BMEL Poststelle; Bundesministerium fir Familie, Senioren, Frauen und Jugend;
Bundesministerium flir Umwelt,Naturschutz,Bau und Reaktorsicherheit; BMVI Poststelle; Bundesministerium
fur Wirtschaft und Energie; Bundesministerium fir wirtwschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung; Chef
des Bundeskanzleramtes; BFDI Poststelle, Poststelle; Normenkontrollrat; Patientenbeauftragte

Cc

Betreff: Entwurf eines Implantateregister-Errichtungsgesetzes

Sehr geehrte Damen und Herren,
zum Betreff erhalten Sie ein Anschreiben (mit Fristen) sowie den dazugehérenden Gesetzentwurf.
Mit freundlichen GriRen

Im Auftrag

Referat 123

Referat 123 - Medizinprodukterecht

Bundesministerium fir Gesundheit
Rochusstrale 1, 53123 Bonn
Postanschrift: 53107 Bonn
www.bundesgesundheitsministerium.de
www.twitter.com/BMG_Bund

www.facebook.com/BMG.Bund

Hinweis zu externen Links.



Auf Art und Umfang der Ubertragenen bzw. gespeicherten Daten hat das BMG keinen Einfluss.

Der Schutz Ihrer Daten ist uns wichtig.
Nahere Informationen zum Umgang mit personenbezogenen Daten im BMG kdénnen Sie
der Datenschutzerklarung auf https://www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

entnehmen.



