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Sehr geehrter Herr Reischl,

Uber die AWMF wurde wir Giber den Diskussionsentwurf zur Verordnung iiber
die Abgabe von Medizinprodukten und zur Anderung
medizinprodukterechtlicher Vorschriften informiert, die DGCH sandte uns die
ergdnzenden Unterlagen und teilte die verldngerte Angabefrist mit.

Als Berufsverband und Wissenschaftliche Fachgesellschaft der Plastischen und
Asthetischen Chirurgen Deutschlands waren wir in besonderem MaRe in den PIP
Skandal involviert. Wir begriifen vor diesem Hintergrund ausdriicklich die
vorgeschlagenen Anderungen in Artikel 2, Anderung der Medizinprodukte-
Betreiberverordnung §10 und werden unsere Mitglieder gerne dezidiert
informieren, falls dies so umgesetzt wird. Aufgrund des durchaus vorhandenen
Komplikations- und damit auch Gefahrenpotentials von Fiillsubstanzen
(Medizinprodukte der Klasse IIb/1ll) méchten wir dringend dazu raten, die
Anlage 3 zu §10 Absatz 1 um resorbierbare und nicht resorbierbare
Fillsubstanzen zur Behandlung von Falten und anderen Gewebedefekten zu
erganzen.

Aus unserer Sicht werden die in §10 formulierten Anderungen die
Rickverfolgbarkeit der Produkte nicht erleichtern und Risiken nicht vorher zu
Tage bringen. Wir mochten daher mit Nachdruck unsere Forderung nach einem
unabhdngigen Zentralregister wiederholen.
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