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Kleine Anfrage

der Abgeordneten Maria Klein-Schmeink, Dr. Kirsten Kappert-Gonther,
Kordula Schulz-Asche, Dr. Bettina Hoffmann, Katja Dorner,

Dr. Anna Christmann, Kai Gehring, Erhard Grundl, Ulle Schauws,
Margit Stumpp, Beate Walter-Rosenheimer und der Fraktion

BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Griinde fiir die geplante Zusammenfiihrung des Deutschen Instituts fir
Medizinische Dokumentation und Information und des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte

Am 16. Juli 2019 wurden die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Deutschen
Instituts fiir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) und des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) dariiber infor-
miert, dass die Behorden zusammengefiihrt werden sollen (www.deutsche-apo
theker-zeitung.de/news/artikel/2019/07/18/bfarm-und-dimdi-sollen-zusammen
gelegt-werden). Dabei betont die Bundesregierung zwar, dass die Vorteile einer
Zusammenlegung ,,evident™ seien (ebd.), sie bleibt aber nach Ansicht der Fra-
gesteller bislang die Nennung der konkreten Griinde, die zu der Entscheidung
gefiihrt haben, schuldig.

In dem der fragestellenden Fraktion vorliegenden Schreiben des Staatssekretérs
im Bundesministerium fiir Gesundheit, Dr. Thomas Steffen, an die Beschiftig-
ten der beiden Behorden werden auch ,,verbesserte Forschungsmoglichkeiten®
erwihnt, die sich die Bundesregierung mit der Zusammenlegung erhofft, De-
tails werden nicht erwéhnt. Insbesondere hier stellt sich aus Sicht der Fragestel-
ler die Frage, welche konkreten Plédne die Bundesregierung hat, denn mit den
Fachdiensten zum Health Technology Assessment hat das DIMDI bereits Kom-
petenzen in diesem Feld aufgebaut. Auch stellt sich in diesem Zusammenhang
die Frage, in welcher Weise die insbesondere beim DIMDI angesiedelten Ver-
trauensstellen, Datenbanken, Datenbestinde und Informationssysteme weiter-
gefiihrt werden sollen. Mogliche Verdnderungen in diesem Bereich werfen ei-
nerseits Datenschutzfragen auf, haben nach Auffassung der Fragesteller ande-
rerseits aber auch eine Relevanz fiir die Qualitdt der Forschung.

Wir fragen die Bundesregierung:

1. a) Aus welchen Griinden hat sich die Bundesregierung dazu entschlossen,
DIMDI und BfArM (vgl. www.deutsche-apotheker-zeitung.de/news/
artikel/2019/07/18/bfarm-und-dimdi-sollen-zusammengelegt-werden)
zusammenzufiithren?
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b) Welche moglichen Kostenvorteile entstehen nach Auffassung der
Bundesregierung durch die Zusammenfithrung?

2. Seit wann gibt es im zustindigen Bundesministerium fiir Gesundheit Uber-
legungen zur Zusammenfiihrung von DIMDI und BfArM?

a) Hat die Bundesregierung vorab externe Gutachten oder Beratungsleis-
tungen zur Organisationsentwicklung im Zusammenhang mit der Zu-
sammenlegung von DIMDI und BfArM in Auftrag gegeben?

Wenn ja, wann, an wen, mit welchen Kosten, und mit welchem Ergeb-
nis?

Wenn nein, auf welche anderen nicht von der Bundesregierung in Auf-
trag gegebenen externen Empfehlungen, Studien, Vorschldge zur Orga-
nisationsentwicklung im Geschiftsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit griindet sich diese Organisationsentscheidung?

b) Gab es Empfehlungen oder Hinweise seitens des Bundesrechnungshofes
oder von Stellen innerhalb der Bundesregierung?

4. Was sind die ,,Synergien in verschiedensten Bereichen der Facharbeit und
der zentralen Verwaltung®™ (vgl. Schreiben des Staatssekretirs im Bundes-
ministerium fiir Gesundheit Dr. Thomas Steffen vom 16. Juli 2019 an die
Beschiftigten von DIMDI und BfArM), die sich die Bundesregierung er-
hofft?

5. Was sind die ,,personalwirtschaftlichen Verbesserungen* (vgl. Schreiben
des Staatssekretdrs im Bundesministerium fiir Gesundheit Dr. Thomas Stef-
fen vom 16. Juli 2019 an die Beschéftigten von DIMDI und BfArM), die
sich die Bundesregierung erhofft?

6. Was sind die ,,verbesserten Forschungsmoglichkeiten™ (vgl. Schreiben des
Staatssekretdrs im Bundesministerium flir Gesundheit Dr. Thomas Steffen
vom 16. Juli 2019 an die Beschéftigten von DIMDI und BfArM), die sich
die Bundesregierung erhoftt?

7. Werden sich nach Kenntnis der Bundesregierung durch die Zusammenfiih-
rung Verdnderungen beim Umfang der Planstellen der zusammengefiihrten
Behorde ergeben?

8. Wie viele Stellen werden nach Kenntnis der Bundesregierung durch eine
Zusammenfithrung abgebaut, und wie viele werden durch den Zusammen-
schluss neu geschaften?

9. Wann genau, und auf welche Art wurden die Personalvertretungen von
DIMDI, BfArM und dem Bundesministerium fiir Gesundheit tiber die Ab-
sicht der Zusammenfiihrung der beiden Behorden informiert (bitte mit Da-
tum und Art darstellen)?

10. In welcher Weise werden die Personalvertretungen von DIMDI, BfArM
und dem Bundesministerium fiir Gesundheit bei der Zusammenfiihrung der
beiden Behdrden beteiligt?

11. Wie sollen nach Auffassung der Bundesregierung die Beschiftigten des
DIMDI in den Umstrukturierungsprozess einbezogen werden?

12. In welcher Weise sollen die bestehenden Abteilungen des DIMDI im
BfArM zugeordnet werden?

Wenn hierzu noch keine Pldne existieren, wann liegen diese vor?

13. Wie garantiert die Bundesregierung in diesem Kontext den Erhalt der spe-
zifischen Fachkompetenz der einzelnen Fachabteilungen des DIMDI?
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14. a) Inwieweit existiert nach Kenntnis der Bundesregierung im DIMDI eine
mit dem Personalrat abgeschlossene Betriebsvereinbarung?

b) Wenn eine solche besteht, inwieweit gilt diese nach Kenntnis der
Bundesregierung nach einer Zusammenfithrung mit dem BfArM fort,
und wie will die Bundesregierung verhindern, dass es zu einer eventuel-
len Verschlechterung fiir die Beschiftigten des DIMDI kommt?

15. Welcher Zeitplan ist fiir die Zusammenfiihrung vorgesehen, und wann soll
diese abgeschlossen werden?

16. Existiert nach Kenntnis der Bundesregierung bereits der Entwurf eines Or-
ganisationsplans (Organigramm) fiir das neue BfArM?

a) Wenn ja, was sieht dieser konkret vor?

b) Wenn nein, in welcher Phase befindet sich der Entwicklungsprozess,
und wann wird dieser abgeschlossen sein?

17. Soll das BfArM nach der Zusammenfiihrung eine neue Bezeichnung erhal-
ten?

18. Wie konkret sollen die Aufgaben des DIMDI in den Bereichen Arzneimit-
tel und Medizinprodukte mit denen des BfArM in diesen Bereichen zusam-
mengefiihrt werden, und welche Vorteile erhofft sich die Bundesregierung
davon?

19. a) In welcher Weise sollen bestehende Fachdienste des DIMDI wie der
zum Health Technology Assessment (HTA) in das BfArM integriert
werden?

Gibt es vergleichbare Aufgaben beim heutigen BfArM, die aus Sicht der
Bundesregierung eine Verkniipfung mit HTA-Aufgaben des DIMDI na-
helegen?

Welche Vorteile erwartet die Bundesregierung von einer Zusammenle-
gung im Bereich des HTA?

b) Sollen nach Kenntnis der Bundesregierung Beschiftigte des DIMDI, die
bislang fiir Aufgaben im Bereich HTA vorgesehen waren, im Zuge der
Zusammenfiithrung mit anderen Aufgaben betraut werden?

¢) Sollen Planstellen, die bislang in diesem Bereich vorgesehen waren, in
einen anderen Bereich verlagert werden, und wenn ja, in welchen?

20. a) In welcher Weise sollen nach Kenntnis der Bundesregierung die im
DIMDI mit der Normung, Standardisierung sowie mit der Weiterent-
wicklung medizinischer Begriffssysteme betrauten Referate in das
BfArM integriert werden, und wie stellt die Bundesregierung sicher,
dass die Aufgaben mit der gebotenen Bedeutung behandelt werden?

b) Sollen Beschiftigte des DIMDI, die bislang fiir Aufgaben im Bereich
Normung, Standardisierung, Begriffssysteme vorgesehen waren, im Zu-
ge der Zusammenfiihrung mit anderen Aufgaben betraut werden?

¢) Sollen Planstellen, die bislang fiir diesen Bereich vorgesehen waren, in
einen anderen Bereich verlagert werden, und wenn ja, in welchen?
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

a) In welchen Referaten des bisherigen DIMDI sollen Planstellen in andere
Bereiche des neuen BfArM nach Auffassung der Bundesregierung ver-
lagert werden?

b) Wenn die Bundesregierung hierzu noch keine konkrete Planung hat,
wann liegen diese vor, und in welcher Weise wird sie den Deutschen
Bundestag zu diesem Zeitpunkt iiber diese Plane informieren?

Plant die Bundesregierung eine Umstrukturierung der Zusténdigkeit bei der
Normung, Standardisierung und Weiterentwicklung medizinischer Be-
griffssysteme?

Plant die Bundesregierung weitere Zusammenfithrungen von Bundesbehdr-
den oder Bundesoberbehorden im Geschéftsbereich des Bundesministe-
riums fir Gesundheit?

Welche Register, Datenbanken, Vertrauensstellen, Datensammelstellen und
Informationssysteme sind nach Kenntnis der Bundesregierung bislang
beim BfArM angesiedelt?

Welche Register, Datenbanken, Vertrauensstellen, Datensammelstellen und
Informationssysteme sind nach Kenntnis der Bundesregierung bislang
beim DIMDI angesiedelt?

Ist mit der Zusammenfiihrung von DIMDI und BfArM eine Zusammenfiih-
rung oder Verkniipfung dieser Register, Datenbanken, Vertrauensstellen,
Datensammelstellen und Informationssysteme unter dem Dach des BfArM
intendiert oder geplant, und wenn ja, welche konkret, wann, und auf wel-
chem Wege?

a) Mit welchen Fragen befasst sich nach Kenntnis der Bundesregierung die
,»Big Data“-Arbeitsgruppe der European Medicines Agency (EMA), in
der auch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BfArM mitarbeiten (vgl.
www.aerztezeitung.de/politik _gesellschaft/arzneimittelsicherheit/
article/988215/interview-finger-wunde-legen.html?
sh=1&h=1834831953)?

b) Gibt es von dieser Arbeitsgruppe nach Kenntnis der Bundesregierung
Empfehlungen, Positionierungen oder Stellungnahmen beziiglich inter-
nationaler semantischer Standards fiir Gesundheitsdaten?

Gibt es nach Kenntnis der Bundesregierung Pldne oder Bemiihungen des
BfArMs oder einer anderen Behorde in den Geschiftsbereichen des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit und des Bundesministeriums fiir Bildung
und Forschung, eine Datenbank aufzubauen, die der ,,Sentinel Initiative*
der Food and Drug Administration (FDA) nachempfunden ist oder dhnli-
che Zwecke verfolgt?

Gibt es Uberlegungen oder konkrete Plidne der Bundesregierung, welche
offentlichen Stellen die Aufgaben der im Gesetzentwurf zum Digitalen
Versorgungsgesetz (DVG) vorgesehenen Vertrauensstelle nach § 303c und
des Forschungsdatenzentrums nach § 303d wahrnehmen werden?

Welche Dritten sollen nach Auffassung der Bundesregierung mit Aufgaben
der Registerstellen gemdBl § 5 Absatz 1 des Entwurfs eines Gesetzes zur
Errichtung des Implantateregisters Deutschland beliehen werden, bzw. wel-
che konkreten Stellen kommen nach Auffassung der Bundesregierung da-
fiir in Betracht?

Hat die Bundesregierung die Pldne zur Zusammenfiihrung von BfArM und
DIMDI bereits bei der Erarbeitung des Einzelplanes 15 (Bundesministeri-
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um fiir Gesundheit) des Regierungsentwurfs fiir den Bundeshaushalt 2020
berticksichtigt, und wenn nein, warum nicht?

32. Plant das Bundesministerium fiir 2020 einen Aufwuchs der Planstellen im
Bereich des DIMDI, und wenn ja, wofiir genau sind diese Stellen vorgese-
hen?

33. Geht die Bundesregierung davon aus, dass das BfArM die zusitzlichen
Aufgaben aus § 139e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V), die
im Gesetzentwurf des Digitalen Versorgungsgesetzes vorgesehen sind, mit
der bestehenden Expertise und Personalstirke bewéltigen kann?

Wenn nein, welche MaBnahmen plant die Bundesregierung, um mangelnde
Expertise oder Personalstirke auszugleichen?

34. Warum verzichtet die Bundesregierung im Haushaltsentwurf auf eine Auf-
stockung des Personalbudgets fiir das BfArM, obwohl die Behorde in Zu-
kunft mit zusdtzlichen Aufgaben betraut wird (z. B. das Register nach
§ 139¢ SGB V)?

Berlin, den 26. August 2019

Katrin Goring-Eckardt, Dr. Anton Hofreiter und Fraktion
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