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Bundesministerium fir Gesundheit

Frau

Susanne Conze

Referat 124 - Medizinproduktesicherheit

Via E-Mail: 124@bmg.bund.de

Stellungnahme der DGKJ zum Entwurf einer Verordnung zur Anpassung
des Medizinprodukterechts an die Verordnung (EU) 2017/745 und die
Verordnung (EU) 2017/746

Sehr geehrte Frau Conze,
sehr geehrte Damen und Herren,

fir die Ubersendung der Unterlagen zur Anpassung des Medizinprodukte-rechts
und die Mdglichkeit zur Stellungnahme danken wir.

In der Deutschen Gesellschaft fur Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ)
engagieren sich Experten schon seit vielen Jahren in einer Kommission fir
Arzneimittelsicherheit im Kindesalter. Die Kommission (insbesondere Prof. Dr.
Wolfgang Rascher) hat den genannten Gesetzentwurf bewertet und begru3t die
gesetzliche Anpassung bzw. Konkretisierung des nationalen Medizin-
produkterechts. Wir unterstiitzend die damit verbundene Zielsetzung, die
Sicherheit von Medizinprodukten fiir die Patienten erhéhen.

Die in § 4 (Meldepflicht) angebrachten mutmaRlichen schwerwiegenden Vor-
kommnisse sollten unseres Erachtens spezifiziert werden, etwa durch eine
weitere Unterteilung der Art des Vorkommnisses in Komplikation (bei Implan-
tation, bei unzureichender Wirkung. etc.), Fehlfunktion oder vorzeitiger
Funktionsverlust.

Zudem regen wir eine Ergdnzung des Entwurfstextes durch die Beschreibung
der moglichen MaRnahmen zur rechtlichen Verankerung und Sicherstellung der
Meldepflicht sowie MalRnahmen bei VerstolRen bzw. Missachtung an.
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Auch die Definition von Kriterien und Institutionen zur Bewertung, ob eine
gemeldete Komplikation in Zusammenhang mit einem Medizinprodukt steht oder
davon unabhangig ist, empfehlen wir.

Fur Ruckfragen stehen wir gern zur Verflgung.

Mit} freuqdlichen Grifzen
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Prof. Dr. Ingeborg Krageloh-Mann



