REGIERUNGSPRASIDIUM FREIBURG e REGIERUNGSPRASIDIUM KARLSRUHE
REGIERUNGSPRASIDIUM STUTTGART e REGIERUNGSPRASIDIUM TUBINGEN

Information nach Art. 13 bzw. 14 Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)

Die vier Regierungsprasidien des Landes Baden-Wirttemberg verarbeiten bei der
Durchfihrung gesetzlicher Vorschriften im Bereich der Medizinprodukte perso-
nenbezogene Daten.

Wir nehmen den Schutz Ihrer persdnlichen Daten sehr ernst. Mit diesen Hinweisen
informieren wir Sie darlber, zu welchen Zwecken und auf welcher Rechtsgrundlage
wir Ihre personenbezogenen Daten verarbeiten, an wen Sie sich in datenschutzrecht-
lichen Fragen wenden kénnen und welche Rechte Sie nach der DS-GVO haben.

1. Wer ist verantwortlich fur die Datenverarbeitung?

Fur den Regierungsbezirk Freiburg:
Regierungsprasidium Freiburg
Kaiser-Joseph-Stral3e 167

79098 Freiburg

Telefon: 0761 208-0

E-Mail: poststelle@rpf.bwl.de

Fur den Regierungsbezirk Karlsruhe:
Regierungsprasidium Karlsruhe
Schlossplatz 1 — 3

76131 Karlsruhe

Telefon: 0721 926-0

E-Mail: poststelle@rpk.bwl.de

Fur den Regierungsbezirk Stuttgart:
Regierungsprasidium Stuttgart
Ruppmannstralle 21

70565 Stuttgart

Telefon: 0711 904-0

E-Mail: poststelle@rps.bwl.de

Fur den Regierungsbezirk Tlbingen:
Regierungsprasidium Tubingen
Konrad-Adenauer-Stral3e 20

72072 Tubingen

Telefon: 07071 757-0

E-Mail: poststelle@rpt.bwl.de
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2. Wie erreichen Sie unsere Datenschutzbeauftragte bzw. unseren Daten-
schutzbeauftragten?

Unsere Datenschutzbeauftragte bzw. unseren Datenschutzbeauftragten errei-
chen Sie postalisch Uber die unter Ziff. 1 angegebene Postanschrift oder unter
folgenden E-Mail-Adressen und Telefonnummern:

Regierungsbezirk Freiburg:
E-Mail: Datenschutzbeauftragter@rpf.bwl.de
Telefon: 0761 208-0

Regierungsbezirk Karlsruhe:
E-Mail: Datenschutz@rpk.bwl.de
Telefon: 0721 926-0

Regierungsbezirk Stuttgart:
E-Mail: Datenschutzbeauftragter@rps.bwl.de
Telefon: 0711 904-0

Regierungsbezirk Tubingen:
E-Mail: Datenschutz@rpt.bwl.de
Tel.: 07071 757-0

3.  Was sind der Zweck und die Rechtsgrundlagen der Verarbeitung der per-
sonenbezogenen Daten?

a) Zweck

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten erfolgt zu folgenden
Zwecken:

Uberwachung von

e Betreibern von Medizinprodukten
Herstellern und Lohnherstellern von Medizinprodukten
Klinischen Prufungen / Leistungsbewertungsprufungen
Professionellen Anwendern von Medizinprodukten
H&ndlern von Medizinprodukten
Ausstellern von Medizinprodukten

b) Rechtsgrundlagen

Die Verarbeitung erfolgt auf der Grundlage von Art. 6 Abs. 1 Buchstabe e)
DS-GVO, § 4 Landesdatenschutzgesetz (LDSG) sowie dem Medizinpro-
duktegesetz (MPG), der Verordnung Uber das datenbankgestitzte Infor-
mationssystem uUber Medizinprodukte des Deutschen Instituts fir Medizi-
nische Dokumentation und Information (DIMDI-Verordnung) und der
Pharmazie- und Medizinprodukte-Zustandigkeitsverordnung.

Sofern der von lhnen vorgetragene Sachverhalt besondere Kategorien
personenbezogener Daten, z.B. Angaben Uber Gesundheit, religitse
Uberzeugung oder ethnische Herkunft enthalt, stiitzen wir unsere Verar-
beitung zusatzlich auf Art. 9 Abs. 2 Buchstabe g) DS-GVO.

4. Welche personenbezogenen Daten werden verarbeitet?
Wir verarbeiten insbesondere:
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e Vor- und Nachname, Titel

e Kontaktdaten (bspw. Anschrift, E-Mail-Adresse, Telefonnummer)

e Angaben zum Beschaftigungsverhaltnis (bspw. Beruf, Arbeitsstelle,
Dienstort, Dienststelle, Referat, Abteilung, Organisationseinheit

e Berufliche Qualifikationen

Woher stammen lhre Daten?

Wir verwenden vor allem die personenbezogenen Daten, die uns von der Kas-
senarztlichen Vereinigung Baden-Wurttemberg, den Bezirkszahnéarztekammern
und in der DIMDI-Datenbank und der EUDAMED-Datenbank zur Verfiigung ge-
stellt werden. Dartber hinaus im Einzelfall auch weitere Informationen, die wir
von anderen Behoérden erhalten, die wir ggfs. zur weiteren Aufklarung des
Sachverhalts um eine Stellungnahme gebeten haben.

Wie verarbeiten wir diese Daten?

Ihre Daten legen wir in einer Akte ab; zudem erfassen, verwenden und spei-
chern wir diese auch elektronisch.

Werden die personenbezogenen Daten weitergegeben?

Die personenbezogenen Daten, die wir im Rahmen der gesetzlichen Verpflich-
tungen verarbeiten, geben wir nur dann an andere Stellen, Behérden oder Dritte
weiter, wenn die Ubermittlung gesetzlich zulassig ist oder Sie in die Ubermitt-
lung eingewilligt haben. In Betracht kommen dabei insbesondere folgende Emp-
fanger:

Andere Behorden (v.a. Gesundheitsamter)
Inspektorinnen und Inspektoren

Gerichte

Landesoberkasse

Archive

Landtag von Baden-Wrttemberg

Besteht eine Pflicht zur Bereitstellung personenbezogener Daten?

Eine Pflicht zur Bereitstellung der personenbezogenen Daten besteht nicht.
Diese Daten sind jedoch zur vorschriftsmafigen Durchfiihrung der Uberwa-
chung sowie zur Kontaktaufnahme mit lhnen erforderlich.

Wie lange werden |Ihre personenbezogenen Daten gespeichert?

Die personenbezogenen Daten werden so lange gespeichert und die Akten so
lange aufbewahrt, wie dies zur Erfullung unserer gesetzlichen Aufgaben erfor-
derlich ist.

Soweit — wie hier — keine besonderen Aufbewahrungsfristen festgelegt und kei-
ne kirzeren datenschutzrechtlichen Fristen zu beachten sind, werden die per-
sonenbezogenen Daten nach der Gemeinsamen Anordnung der Ministerien
Uber die Verwaltung des Schriftguts der Behdrden des Landes (AnO Schriftgut)
im Regelfall 10 Jahre aufbewahrt und gespeichert. Die Frist beginnt mit dem
Ablauf des Jahres, in dem der Vorgang rechtskraftig abgeschlossen worden ist.



10. Welche Rechte haben Sie als betroffene Person?

Nach der Datenschutzgrundverordnung stehen Ihnen folgende Rechte zu:

a)

b)

d)

f)

Recht auf Widerspruch (Art. 21 DS-GVO)

Soweit wir Ihre personenbezogenen Daten zur Wahrnehmung unserer 6f-
fentlichen Aufgaben nach Art. 6 Abs. 1 Buchstabe e) DS-GVO verarbeiten,
konnen Sie der kinftigen Verarbeitung Ihrer Daten aus Grinden, die sich
aus lhrer besonderen Situation ergeben, jederzeit widersprechen. Der Wi-
derspruch ist an die fur die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle (siehe
Ziff. 1) zu richten.

Recht auf Auskunft (Art. 15 DS-GVO)

Sie haben das Recht, von uns Auskunft dartiber zu erhalten, ob und —
wenn ja — welche personenbezogenen Daten wir von Ihnen verarbeiten.
Der Antrag ist bei der fur die Datenverarbeitung verantwortlichen Stelle
(siehe Zziff. 1) zu stellen.

Recht auf Berichtigung (Art. 16 DS-GVO)

Sie kbnnen von uns unverzuglich die Berichtigung Sie betreffender perso-
nenbezogener Daten verlangen, sofern diese nicht (mehr) zutreffend sind.
Bei unvollstandigen Daten haben Sie — unter Berticksichtigung der Zwe-
cke der Verarbeitung — einen Anspruch auf Vervollstdndigung. Der Antrag
ist bei der fur die Datenverarbeitung verantwortlichen Stelle (siehe Ziff. 1)
zu stellen.

Recht auf Loschung (Art. 17 DS-GVO)

Bei Vorliegen der gesetzlichen Voraussetzungen kénnen Sie die L6-
schung Ihrer personenbezogenen Daten verlangen. Die Anfrage ist an die
fur die Datenverarbeitung verantwortliche Stelle (siehe Ziff. 1) zu richten.

Recht auf Einschréankung der Verarbeitung (Art. 18 DS-GVO)

Unter den in Art. 18 DS-GVO genannten Voraussetzungen kénnen Sie
von uns die Einschrankung der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen
Daten verlangen. Die Anfrage ist an die fir die Datenverarbeitung verant-
wortliche Stelle (siehe Ziff. 1) zu richten.

Recht auf Datenubertragbarkeit (Art. 20 DS-GVO)

Dieses Recht steht Ihnen nur beziiglich solcher personenbezogenen Da-
ten zu, welche Sie uns selbst bereitgestellt haben. Sie kénnen danach ver-
langen, dass wir Ihre Daten Ihnen selbst in einem maschinenlesbaren
Format zur Verfigung stellen oder diese an einen anderen Verantwortli-
chen Gbermitteln. Dieses Recht besteht jedoch nur, wenn Sie in die Da-
tenverarbeitung eingewilligt haben (Art. 6 Abs. 1 Buchstabe a) oder Art. 9
Abs. 2 Buchstabe a) DS-GVO) oder die Verarbeitung auf einem Vertrag
gemal Art. 6 Abs. 1 Buchstabe b) DS-GVO beruht und die Datenverarbei-
tung mithilfe automatisierter Verfahren erfolgt.

Dies gilt nicht, wenn die Verarbeitung der personenbezogenen Daten flr
die Wahrnehmung einer Aufgabe erforderlich ist, die im offentlichen Inte-
resse liegt oder in Ausiuibung o6ffentlicher Gewalt erfolgt, die den Regie-



9)

h)

rungsprasidien Ubertragen wurde (Art. 6 Abs. 1 Buchstabe e) DS-GVO).
Der Antrag ist bei der fur die Datenverarbeitung verantwortlichen Stelle
(siehe ziff. 1) zu stellen.

Recht auf Widerruf der Einwilligung (Art. 7 Abs. 3 DS-GVO)

Sofern die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten auf Ihrer Einwil-
ligung beruht, haben Sie das Recht, Ihre Einwilligung jederzeit zu widerru-
fen. Durch den Widerruf der Einwilligung wird die Rechtmafigkeit der auf-
grund der Einwilligung bis zum Widerruf erfolgten Verarbeitung nicht be-
rihrt. Der Widerruf ist an die fur die Datenverarbeitung verantwortliche
Stelle (siehe Ziff. 1) zu richten.

Recht auf Beschwerde (Art. 77 Abs. 1 DS-GVO)

Wenn Sie Fragen oder Bedenken im Hinblick auf die Verarbeitung lhrer
personenbezogenen Daten haben, kbénnen Sie das jeweilig verantwortli-
che Regierungsprasidium postalisch oder per E-Mail kontaktieren. Dartber
hinaus kbnnen Sie Ihr Anliegen auch der bzw. dem behdrdlichen Daten-
schutzbeauftragten des jeweiligen Regierungsprasidiums zukommen las-
sen. Die entsprechenden Adressen finden Sie unter Ziff. 2.

Wenn Sie der Auffassung sind, dass wir unseren Pflichten nicht oder nicht
in vollem Umfang nachgekommen sind, kdnnen Sie unbeschadet ander-
weitiger Rechtsbehelfe eine Beschwerde erheben bei dem Landesbeauf-
tragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit Baden-
Wirttemberg (LfDI BW).



