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§ 30 IRegG — Datentbermittlung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Implantateregistergesetz
Stand: 10.01.2020 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Registerstelle ibermittelt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Daten, die
erforderlich sind

1. zur Erflllung seiner Aufgaben nach den Artikeln 87 bis 92 und 94 der Verordnung (EU) 2017/745
und

2. zur Erfullung seiner Aufgaben als Ressortforschungseinrichtung zur Erforschung der
Medizinproduktesicherheit.

Die Registerstelle hat die pseudonymisierten Daten vor der Ubermittlung an das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte zu anonymisieren. Die Anforderungen an das Verfahren zur
Anonymisierung der Daten werden von der Registerstelle im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fir Sicherheit
in der Informationstechnik festgelegt.

(2) Die Registerstelle Ubermittelt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die zur
Erfullung seiner Aufgaben nach Absatz 1 erforderlichen pseudonymisierten Daten, wenn

1. das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte seine Aufgaben nach Absatz 1 durch die
Verarbeitung anonymisierter Daten nicht erfullen kann und

2. gewahrleistet ist, dass die pseudonymisierten Daten nur solchen Personen zuganglich gemacht
werden, die einer Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ist berechtigt, die ihm tbermittelten
pseudonymisierten Daten zur Erfillung seiner Aufgaben nach Absatz 1 zu verarbeiten. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ist fir die ihm nach Absatz 1 Gbermittelten Daten die
Verantwortliche nach Artikel 24 der Verordnung (EU) 2016/679.

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt bei der Erflllung seiner Aufgaben nach
Absatz 1 die Integritat, Verfigbarkeit und Vertraulichkeit der Gbermittelten pseudonymisierten Daten nach
dem aktuellen Stand der Technik in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik sicher.

(5) Das Verfahren zur Dateniibermittlung legen die Registerstelle und das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest.
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