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Die Bundesarztekammer unterstitzt den Entwurf eines Gesetzes zur Anderung me-
dizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften. Nach Auffassung der Bundesarz-
tekammer werden entsprechend der vorgetragenen Begriindung eine Reihe von

notwendigen Klarstellungen mit dem Gesetzentwurf vorgenommen.

Zwei Punkte durfen wir kurz hervorheben:

Zu Nr. 3, Buchstabe b und c:

In der Vergangenheit sind der Bundesarztekammer hin und wieder aus dem Kreis
der Arzteschaft Probleme vorgetragen worden beziglich der Frage, was unter der In-
House-Herstellung zu verstehen sei. Wir erhoffen uns, dass mit der jetzt vorgenom-
menen Formulierung und Préazisierung der Begrifflichkeit, diese Fragen nicht mehr
auftauchen und die Abgrenzung zwischen dem Inverkehrbringen von Produkten und
der Verwendung von Produkten eigener Herstellung fur diagnostische und therapeu-

tische MalRBhahmen besser erfolgen kann.

Zu den Vorschlagen des Bundesrates, hier zu Position 4, Artikel 1 Nr. 15a — neu
— (8 37 abs. 5 Nr. 2 Buchstabe a und b, Doppelbuchstabe bb Medizinprodukte-
gesetz)

Wir schliel3en uns der Gegenaul3erung der Bundesregierung an. Im Hinblick auf die
anstehende Erweiterung der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssiche-
rung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen gilt dies ausdricklich auch fir den
Vorschlag, die Bedenken des Bundesrates bezliglich mdglicher Eingriffe in die Be-
rufsaustibungsfreiheit im weiteren Gesetzgebungsverfahren noch einmal aufzugrei-
fen und insbesondere zu prifen, mit welchen Regelungen die Bedenken ausgeraumt

werden konnen.
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