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BVMed-Stellungnahme zum Referentenentwurf des Bundesministeriums
filr Gesundheit

Dritte Verordnung zur Anderung der
Medizinprodukte-Abgabeverordnung (MPAV)

A. Vorbemerkung

Der BVMed vertritt als Wirtschaftsverband tber 300 Industrie- und Handelsunternehmen der Me-
dizintechnik-Branche. Im BVMed sind u. a. die 20 weltweit groBten Medizinprodukte-
hersteller im Verbrauchsgiiterbereich organisiert.

Als malRgeblicher Verband der Medizinprodukteindustrie bedanken wir uns fir die Moglichkeit
der Stellungnahme.

B. Kommentierung

Der BVMed begriiRt die Erweiterung der Anlage 3 (zu § 3 Absatz 4) der Medizinprodukte-
Abgabeverordnung um In-Vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung zum Nachweis von In-
fluenzaviren.

Damit wird die Laienabgabe von Kombinationstests, die u. a. Influenzaviren detektieren,
rechtlich abgesichert.

Der BVMed unterstiitzt zudem die Stellungnahme des Verbandes der Diagnostika-Industrie
(VDGH) vom 14. Méarz 2023 hinsichtlich der Marktzugangsbeschrankungen und der Umkehr des
Regel-/Ausnahme-Prinzips.

Bei Ruckfragen stehen wir gerne zur Verfligung.
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