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Medizinprodukteabgabe-Verordnung
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I Aktiv vom 26.06.2024 bis 26.06.2025

Angegeben von:
Verband der Diagnostica-Industrie e.V. - VDGH (R001035) am 26.06.2024

Beschreibung:

Mit den Anderungen der MPBetreibV will der Gesetzgeber, die gesetzlichen Anforderungen des
MPDG préziser zu formulieren. Als Teil des Rechtssystems aus EU-Verordnungen (MDR, IVDR),
Gesetzen (MPDG) und weiteren nationalen Verordnungen verfolgt auch die MPBetreibV die Ziele
dieses Rechtssystems: die Sicherheit, Leistungsfdahigkeit und Wirksamkeit und damit die
Patientensicherheit zu gewihrleisten. Bereits mit der 2. Verordnung zur Anderung der MPAV
wurde die Abgabefreiheit von Tests zur Eigenanwendung verstetigt. Dies war sachlich geboten, um
Neuinfektionen unabhéngig von der Feststellung einer epidemischen Situation verhindern zu
konnen. Die Verstetigung ist daher auf andere IVD mit CE-Konformitdtskennzeichnung im Bereich
der Eigenanwendung zu iibertragen, wie es EU-Recht bereits vorsieht.

Zu Regelungsentwurf

1. Bundesrats-Drucksachennummer:
BR-Drs. 251/24 (Vorgang) [alle RV hierzu]
Verordnung zur Neufassung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung und zur Anderung

der Medizinprodukte-Abgabeverordnung

Betroffene Interessenbereiche (2)

Gesundheitsversorgung [alle RV hierzu]
Industriepolitik [alle RV hierzu]
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https://www.lobbyregister.bundestag.de/suche/R001035/31174
https://dserver.bundestag.de/brd/2024/0251-24.pdf
https://dip.bundestag.de/vorgang/verordnung-zur-neufassung-der-medizinprodukte-betreiberverordnung-und-zur-%C3%A4nderung-der/312347
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22251%2F24%22&searchAttributes=printedMatterNumbers&filter%5Bdraftbillscombination%5D%5BWITH_BR_PRINTING_NUMBERS%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_HEALTH%7CFOI_HEALTH_SUPPLY%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?filter%5Bfieldsofinterest%5D%5BFOI_ECONOMY%7CFOI_ECONOMY_INDUSTRIAL%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC

Betroffene Bundesgesetze (1)

MPAYV [alle RV hierzu]
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https://www.gesetze-im-internet.de/mpav
https://www.lobbyregister.bundestag.de/inhalte-der-interessenvertretung/regelungsvorhabensuche?q=%22MPAV%22&searchAttributes=affectedlawabbreviations&filter%5Bwithaffectedlaws%5D%5Btrue%5D=true&sort=FIRSTPUBLICATION_DESC
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