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BVMed-Stellungnahme zum

Entwurf der Verordnung der Landesregierung, des Sozialministeriums,
des Wirtschaftsministeriums und des Ministeriums Landlicher Raum zur
Anderung der Pharmazie- und Medizinprodukte-Zustindigkeitsverord-
nung und der Verordnung der Landesregierung iiber Zustandigkeiten
nach dem Gesetz iiber Ordnungswidrigkeiten

A. Vorbemerkung

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband uber 250 Industrie- und Handelsunternehmen der
Medizintechnik-Branche. Im BVMed sind u. a. die 20 weltweit groRten Medizinprodukteherstel-
ler im Verbrauchsguterbereich organisiert.

Als maRgeblicher Verband der Medizinprodukteindustrie bedanken wir uns fiir die Moglichkeit
der Stellungnahme.

B. Kommentierung

Die Anderung der Pharmazie- und Medizinprodukte-Zustandigkeitsverordnung dient u.a. der
Anpassung an den geanderten europaischen Rechtsrahmen liber Medizinprodukte. Der
BVMed beschrankt sich in seiner Stellungnahme auf die Regelungen hinsichtlich Medizinpro-
dukte und beflirwortet generell die Anpassung der Gesetzgebung auf die geanderten Termini
im Medizinprodukterecht.

I Zum bisherigen § 3 (zukiinftig § 5) Absatze 1, 2 und 3 Zustandigkeiten nach dem Me-
dizinprodukterecht

Der BVMed begriif$t die Zustandigkeitsverteilung fir die Aufgaben der Marktuberwachung,
einschlieRlich Registrierungspflichten und Uberwachung korrektiver MaRBnahmen, bei Im-
porteuren und Handlern sowie fir die Uberwachung des Inverkehrbringens und Betreibens
von Medizinprodukten mit Messfunktion sowie der Kontrolluntersuchungen und Vergleichs-
messungen in medizinischen Laboratorien in Richtung des Regierungsprasidiums Tubingen.
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. Weitere Anmerkungen

Wir mochten betonen, dass zur Vermeidung von Doppelprufungen ahnlicher Sachverhalte bei
den unterschiedlichen Regierungsprasidien, transparente Absprachen zwischen den jeweils
fur das Unternehmen zustandigen baden-wirttembergischen Regierungsprasidien notwen-
dig sind.

Beim Registriervorgang als Wirtschaftsakteur der Importeure in der EUDAMED ist wahrend
des Registrierungsvorgangs die zustandige Behorde auszuwahlen. Als Hilfe wird eine Liste
(Excel-Tabelle) mit Postleitzahlen und zustiandigen Behorden zur Verfligung gestellt, die das
lokal zustandige Regierungsprasidium aufzeigt.

Wir mochten darauf hinweisen, dass diese Liste fiir Importeure mit Sitz in Baden-Wiirttem-
berg angepasst werden muss, so dass fiir diesen Fall nur das RP Tlibingen angezeigt wird.

Missen existierende Registrierungen der Importeure (mit Sitz in Baden-Wirttemberg) in der
europadischen Datenbank EUDAMED umgestellt werden, wenn sich die Zustandigkeit andert
und neu auf das Regierungsprasidium Tubingen libergeht? Erfolgt dies automatisch im Sys-
tem, Uber die Behorde oder mussen die betroffenen Importeure dies selbst durchfiihren?

Bei Riickfragen stehen wir gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

BVMed - Bundesverband
Medizintechnologie e. V.
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Dr. Marc-Pierre Moll
Geschaftsfuhrer
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