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Referat 124 — Medizinproduktesicherheit Rosdorf, 13.11.2020
Bundesministerium fir Gesundheit

Ministerialratin Susanne Conze

Rochusstralle 1

53123 Bonn

E-Mail: 124@bmg.bund.de

Stellungnahme des Fachverbandes Biomedizinische Technik e.V. zum
Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
und weiterer Gesetze (MPDG-Anderungsgesetz) Anlage: - 1

Sehr geehrte Damen und Herren,

Der Fachverband Biomedizinische Technik e.V. (fomt) setzt sich seit seiner Griindung 1984 fir die
Belange von Medizintechnikern und -ingenieuren ein und tragt als Interessenverband zur
Weiterentwicklung der Medizintechnik bei. Der Verein bezweckt die Forderung der Qualitat, Effektivitat
und Sicherheit im Gesundheits- und Sozialwesen.

Der vorliegende Entwurf zum MPDG-AndG setzt im Wesentlichen die durch die Verschiebung des
Inkrafttretens der MDR 2017/745 notwendig gewordenen Anderungen der In- und
AuRerkraftsetzungstermine um. Weitere Anderungen, z.B. in den §§63 und 72, stellen fiir die
Betreiber und Anwender von Medizinprodukten keine unerfiillbaren Forderungen dar.

Aus diesem Grund hat der fomt keine Vorschlige fiir Anderungen oder Ergédnzungen am
vorliegenden Entwurf.

Mit freundlichen GriRRen

gez. Norbert Siebold, Prasident

Fachverband Biomedizinische Technik e.V. Tel.: 0551-50 36 87 40 Sparkasse Gottingen Finanzamt Gottingen
Rischenweg 23 Fax: 0551-50 36 87 41 IBAN DEO7 2605 0001 0056 0406 37 20/206/290204
37124 Rosdorf i geschaeftsstelle@fbmt.de | BIC NOLADE21GOE i Amtsgericht GieBen

Prasident: Nobert Siebold i www.fomt.de i VR2041



