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Titel: Produktsicherheit - Zulassungskriterien

EntschlieBungsantrag
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DER DEUTSCHE ARZTETAG MOGE FOLGENDE ENTSCHLIESSUNG FASSEN:

Der 115. Deutsche Arztetag fordert den Gesetzgeber auf, zeitnah strengere
Zulassungskriterien fir Medizinprodukte der Klasse Ill zu definieren und mittels
Herstellungs- und Stichprobenkontrolle die Produktsicherheit zu steigern.

Begrindung:

Die Zulassung von Medizinprodukten der hochsten Risikoklasse lll ist lediglich an eine
Konformitatserklarung des Herstellers und das Gutachten eines selbst ausgewahlten
Zertifizierers gebunden. Dieser Missstand fuhrte zu Zulassung und Vertrieb schadhafter
Brustimplantate mit dramatischen Schaden der Gesundheit der betroffenen Patientinnen.

Der Deutsche Arztetag fordert den Gesetzgeber auf, zeitnah einen entsprechenden
Entwurf mit folgenden Komponenten zu erarbeiten:

e Kiinische Studien mit hohem Evidenzlevel missen als Zulassungsvoraussetzungen
definiert werden.

« Etablierung einer strikten initialen Zulassungskontrolle mit professioneller Prufung
der Produktionsbedingungen, verwendeten Materialien und Kompetenzen der
Hersteller.

« Verpflichtende Zertifizierung durch vom Hersteller unabhéngige (und nicht durch
ihn beauftragte) staatliche - zertifizierte Prifunternehmen.

o Durchfiihrung unangemeldeter, mindestens jahrlicher Kontrollen der
Herstellungsstatten und kontinuierliche Qualitatssicherung durch
Stichprobenprifung.
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Diese — auch vom Gesundheitsausschuss des Europaischen Parlaments (EP) -
geforderte Reformierung der Zulassungsregelung muss in Deutschland zeitnah umgesetzt
werden.
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