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Titel: Zulassung von Medizinprodukten
EntschlieBungsantrag
Von: Prof. Dr. Dr. habil. Wulf Dietrich als Delegierter der Bayerischen

Landesarztekammer
Dr. Peter Scholze als Delegierter der Bayerischen Landesarztekammer

DER DEUTSCHE ARZTETAG MOGE FOLGENDE ENTSCHLIESSUNG FASSEN:

Der 116. Deutsche Arztetag 2013 fordert ein strengeres Zulassungsverfahren fir
Medizinprodukte. Eine CE-Zertifizierung ist fur Produkte mit hochster
Sicherheitsklassifizierung nicht ausreichend. Die Zulassung dieser Produkte ist Gber eine
Bundesbehdrde zu regeln und sollte im Prinzip den Anforderungen an die
Arzneimittelzulassung entsprechen. Bei der Zulassung von Medizinprodukten mussen
Sicherheit und Wirksamkeit an erster Stelle stehen.

Begrindung:

Die Erfahrung hat gezeigt, dass das bisherige Zulassungsverfahren von Medizinprodukten
nicht ausreichend ist, die Sicherheit der Patientinnen und Patienten zu garantieren.
Dagegen flhrt die unkontrollierte Einfihrung neuer Behandlungsverfahren nicht selten zu
deutlichen Kostensteigerungen ohne gesicherten Zusatznutzen fur die Patientinnen und
Patienten im Vergleich zu herkdmmlichen Verfahren. Deshalb ist ein strengeres
Zulassungsverfahren dringend erforderlich.
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