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Beschreibung:

Im Vorschlag der Kommission ist eine Streichung der Deckungsvorsorgepflicht (Art. 10 Abs. 15
MDR & Art. 10 Abs. 16 IVDR) fiir Medizinprodukte vorgesehen. Diese Streichung wiirden wir sehr
begriien. Nun wird aber statt der Streichung der Deckungsvorsorgepflicht von verschiedenen
Seiten die Einfiihrung einer Pflichthaftversicherung gefordert. Eine Pflichtversicherung halten wir
nicht fiir notwendig, da wir von einer hohen Versicherungsdichte fiir Medizinprodukte ausgehen.
Eine Pflichtversicherung wiirde aber voraussichtlich zu mehr Biirokratie und zu hoheren Kosten
gerade fiir KMU fithren — ohne dass die Produktsicherheit erhéht wiirde.
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