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Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Errichtung einer Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur (DAMA-Errichtungsgesetz)
(BT-Drs. 16/4374); Offentliche Anh6rung am 21. 03. 2007 in Berlin

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fur die Einladung zur Anhérung zum Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Er-
richtung einer Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur DAMA.

Wir sind mit den Regelungen insgesamt sehr zufrieden. Dies betrifft insbesondere die Auf-
nahme des Namensbestandteils "Medizinprodukte" in den Namen der neuen Agentur und die
Eigenstandigkeit des Bereichs "Medizinprodukte", der durch die kiinftige "Bundesstelle fiir Me-
dizinprodukte" vertreten werden soll.

Da sich die Tatigkeit der neuen "Bundesstelle fiir Medizinprodukte" auch auf die internationale
Kooperation mit Behdrden und Institutionen erstreckt, ist diese mit den nétigen personellen
und finanziellen Mitteln auszustatten.

Zu § 9 Wissenschaftlicher Beirat

Die kiinftige Deutsche Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur DAMA erhalt nach diesem
Gesetzentwurf einen wissenschaftlichen Beirat im Bereich der Forschung und in sonstigen Fra-
gen, fir die wissenschaftlicher Sachverstand erforderlich ist. Angesichts der Zustandigkeit der
Agentur fur Medizinprodukte ist bei der Zusammensetzung des wissenschaftlichen Beirats auf
angemessene technisch-wissenschaftliche Kompetenz zu achten.

Zu § 11 Satzung

Die DAMA gibt sich in diesem Paragrafen eine Satzung u. a. iber Aufbau und Organisation.

In der Satzung sollte wegen der bestehenden inhaltlichen und technischen Unterschiede zum
Bereich Arzneimittel eine eigenstandige organisatorische Einheit fur den Bereich Medizinpro-
dukte definiert werden. Dieser Bereich Medizinprodukte muss ebenfalls iber die notwendigen
personellen und fachlichen Ressourcen verfiigen, um angemessener Partner fiir die deutsche
medizintechnische Industrie zu sein.
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Zu § 14 Gebiihren und Auslagen

§ 14 regelt in seiner aktuellen Fassung nicht den Bereich der Medizinprodukte. Wir weisen
dennoch darauf hin, dass die Tatigkeit der zukiinftigen Deutschen Arzneimittel- und Medi-
zinprodukteagentur DAMA im Bereich der Medizinproduktesicherheit eine hoheitliche Aufgabe
ist, die nicht uberwiegend tiber Gebiihren und Entgelte finanziert werden kann.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.

gez. Schmitt gez. Hill
Joachim M. Schmitt Rainer Hill
Geschaftsfuhrer und Stellv. Geschaftsfuhrer
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