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Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Errichtung einer Deutschen Arzneimittel- und
Medizinprodukteagentur (DAMA-Errichtungsgesetz)
(BT-Drs. 16/4374); Offentliche Anhorung am 21.03.2007 in Berlin

Sehr geehrte Frau Steinert,
sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank fiir die Einladung zur Anhérung zum Gesetzentwurf der Bundesregierung zur Errichtung
einer Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur DAMA.

Leider ist es uns aus Griinden einer Terminiiberschneidung nicht moglich, an der o6ffentlichen
Anhérung am 21.03.2007 teilzunchmen.

Unser Verband, der VDGH, vertritt als Wirtschaftsverband die Hersteller und Vertreiber von In-vitro-
Diagnostica-Produkten in Deutschland. Das DAMA-Errichtungsgesetz betrifft unsere Industrie
beziiglich der zentralen Erfassung und Bewertung von Risiken bei Medizinprodukten.

Wir sind mit den Regelungen des Gesetzesvorhabens insgesamt zufrieden.

Zu § 14 Gebithren und Auslagen des Entwurfs des DAMA-Errichtungsgesetzes mochten wir
bemerken: Der § 14 regelt in seiner aktuellen Fassung nicht den Bereich der Medizinprodukte. Wir
mdochten uns der Auffassung unseres Partnerverbandes BVMed anschlieBen, und gleichfalls darauf
hinweisen, dass die Tétigkeit der zukiinftigen Deutschen Arzneimittel- und Medizinprodukteagentur
DAMA im Bereich der Medizinproduktesicherheit eine hoheitliche Aufgabe ist, die nicht iiberwiegend
tiber Gebiihren und Entgelte finanziert werden darf.

Wir bitten hoflich um Beachtung.

Mit freundlichen Griifien

VERBAND DER DIAGNOSTICA-INDUSTRIE e. V.
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r. Johannes Odenthal
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