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Presseinformation, Berlin, 06.09.2021

Deutsche Unternehmen brauchen endlich Rechtssicherheit beim internationalen Datenverkehr
SPECTARIS und VDMA AG Medizintechnik fordern klaren rechtlichen Rahmen fiir die Nutzung von US-Cloud-An-
bietern / Verbande sehen zurzeit massive Wettbewerbsnachteile fiir den Standort Deutschland

In einem gemeinsamen Positionspapier fordern der deutsche Industrieverband SPECTARIS und die VDMA Arbeitsgemein-
schaft Medizintechnik zukunftsfahige und international wettbewerbsfahige Datenschutz-Anforderungen fiir den Industrie-
standort Deutschland. Dazu sehen die Verbénde einen bundesweit einheitlichen Rechtsrahmen zur Nutzung von US-Cloud-
Services bei personenbezogenen Daten vor. Die je Bundesland jeweils eigenstandig agierenden Datenschutzbehérden und
eine dadurch fragmentierte Auslegung der Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) sollen somit abgel6st werden. ,Ziel muss
es sein, den internationalen Datentransfer fir Unternehmen langfristig rechtssicher zu gestalten. Bleiben die jetzigen frag-
mentierten und komplexen Datenschutzanforderungen bestehen, sind massive Wettbewerbsnachteile fiir deutsche Unterneh-
men, sowohl im globalen als auch im europaischen Marktumfeld die Folge,* mahnt Jérg Mayer, Geschéftsfiihrer des Deut-
schen Industrieverbands SPECTARIS.

Mit dem so genannten Schrems II-Urteil vom 16. Juli 2020 erklarte der Europaische Gerichtshof (EuGH) das EU-US-Privacy
Shield fiir unrechtmaRig, das dazu diente, personenbezogene Daten européaischer Biirger DSGVO-konform an US-Unterneh-
men zu Ubermitteln. Fur Unternehmen in Deutschland und Europa hat das Schrems II-Urteil zur Folge, dass US-amerikani-
sche Email-Dienste oder Cloud-Services nicht mehr rechtssicher genutzt werden kénnen. Zudem stehen Unternehmen in
Deutschland im Vergleich zu anderen EU-Mitgliedstaaten durch das féderale Prinzip der Datenschutzaufsicht vor einer enorm
komplexen Rechtslage. Besonders problematisch stellt sich die Situation im Gesundheitswesen dar, nicht nur fir Leistungs-
erbringer und Kostentrager, sondern auch fir Hersteller von Medizinprodukten. So zum Beispiel fir die Hersteller von digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA). Diese dlrfen personenbezogene Daten ihrer Nutzer nur innerhalb der EU verwalten und
speichern. Zwar lassen sich US-Dienstleister mit EU-Niederlassung nutzen, jedoch nur, wenn der US-Dienstleister zusichert,
dass weder Datentransfer noch Datenverarbeitung in den USA stattfindet. Diese gesetzliche Vorgabe des Bundesgesund-
heitsministeriums ist zugleich unverbindlich, denn abweichende Einschatzungen der zustandigen Datenschutzbehdrden kon-
nen je Bundesland zu verénderten Datenschutzanforderungen flhren.

So ergibt sich fur deutsche DiGA-Hersteller eine enorme Rechtsunsicherheit auf institutioneller Ebene: ,Dem Harmonisie-
rungsansatz der DSGVO wird man nicht gerecht, wenn sich deutsche Unternehmen stets an den abweichenden Vorgaben
ihrer jeweiligen Landesdatenschutzbehdrden orientieren missen®, betont Mayer. Die Leidtragendenden dieser unnétigen
Komplexitat sind vor allem Unternehmen in Deutschland mit Standorten in mehreren Bundesléndern. Um die regulatorischen
Differenzen zu tberwinden, missen sich Gesundheits- und Datenschutzbehérden hierzulande unter dem Ziel gemeinsamer
und harmonisierter DSGVO-Anforderungen abstimmen. Uber ein Jahr nach dem Schrems II-Urteil braucht es endlich einen
bundesweit einheitlichen Rechtsrahmen fiir die Nutzung von US-amerikanischen Cloud-Services. Nur so kann langfristige
Planungssicherheit fiir die deutsche Gesundheitswirtschaft geschaffen werden®, erklart Niklas Kuczaty, Geschéftsfihrer der
Arbeitsgemeinschaft Medizintechnik des VDMA.

Dass die genutzten Cloud-Services flir das Verarbeitern personenbezogener Daten noch immer (iberwiegend aus den USA
stammen, sehen die Verbénde vor allem dem Mangel an européischen Alternativen geschuldet. ,US-Cloud-Services bilden
fur den Grofteil der mittelstandischen Unternehmen in Deutschland schon seit vielen Jahren die Geschaftsgrundlage. Der
deutsche Mittelstand ist somit maRgeblich auf den internationeln Datenaustausch angewiesen. Fehlende europaische Aus-
weichmdglichkeiten werden den Unternehmen durch ein viel zu komplexes und fragmentiertes Netz aus Datenschutzvorga-
ben gedankt. Europa kann mehr*, bekraftigt Mayer abschlieRend.

Das vollstandige Positionspapier kdnnen Sie hier abrufen.


https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Positionen/Positionspapier_US-Cloud-Anbieter_Schrems_II.pdf

SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik mit Sitz in Berlin. Der
Verband vertritt 450 (iberwiegend mittelstandisch geprégte deutsche Unternehmen. Der Fachverband Medizintechnik im
Deutschen Industrieverband SPECTARIS vertritt rund 150 vorwiegend mittelsténdische Mitgliedsunternehmen. Diese sind
innovative Hersteller von Medizinprodukten und Medizintechnik sowie qualitétsorientierte nichtérztliche Leistungserbringer
aus dem Bereich der respiratorischen Heimtherapie. Mit ihren mehr als 152.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erwirt-
schafteten die 1.450 Medizintechnikbetriebe in Deutschland (mit mehr als 20 Beschétftigten) im Jahr 2020 einen Gesam-
tumsatz von (iber 34 Mrd. Euro. Die Exportquote betrégt rund 66 Prozent.

Die Arbeitsgemeinschaft Medizintechnik des VDMA (Verband deutscher Maschinen- und Anlagenbau e.V.) ist die Netzwerk-
Plattform fiir alle produktionstechnischen Fragestellungen in der Medizintechnik und vertritt mit seinen (iber 300 Mitgliedsun-
ternehmen und Forschungsinstituten die gesamte Wertschpfungskette, vom Materiallieferanten (iber den Maschinenbau bis
zum Medizintechnikhersteller.



