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AWMF: Referentenentwurf zur

Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBtreibV) verursacht Mehrkosten

Berlin, 6. Dezember 2023 - Die Ad-hoc-Kommission Nutzenbewertung von
Medizinprodukten der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e.V. (AWMF) sieht finanzielle Mehrbelastungen durch den Entwurf
der MPBLtreibV. Diese miissen im Entwurf erganzt werden.

.Fir die Nutzerinnen und Nutzer in Kliniken und Niederlassung ergeben sich Mehrkosten, die
im vorliegenden Referentenentwurf nicht beriicksichtigt werden. Die AWMF fordert daher,
dass diese Kosten ergdnzt werden und betont die Notwendigkeit zur Definition der
Gegenfinanzierung”, erklart Prof. Henning Schliephake, stellvertretender Prdsident der
AWMF,

,Die entstehenden Mehrkosten beziehen sich auf die IT-Infrastruktur, insbesondere auf die
personelle Ebene, beispielsweise Medizinproduktebeauftrage, sowie auf die Ausstattung”,
erganzt Prof. Ernst Klar, Vorsitzender der Ad-hoc-Kommission Nutzenbewertung von
Medizinprodukten der AWMF.

Grundsadtzlich begriilst die AWMF bei zunehmender Digitalisierung im
Medizinproduktebereich eine Novellierung der Medizinproduktebetreiberverordnung.

Weitere Informationen
Stellungnahme der AWMF zum Referentenentwurf zur Medizinproduktebetreiberverordnung
(MPBtreibV) vom 19. Oktober 2023
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Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) e. V.
biindelt die Interessen der medizinischen Wissenschaft und tragt sie verstarkt nach aulRen. Sie handelt
dabei im Auftrag ihrer 183 medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften. Gegriindet 1962 mit dem
Ziel, gemeinsame Interessen starker gegeniiber dem Staat und der arztlichen Selbstverwaltung zu
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positionieren, erarbeitet die AWMF seitdem Empfehlungen und Resolutionen und vertritt diese im
wissenschaftlichen und politischen Raum. Die AWMF ist Ansprechpartner fiir gesundheitspolitische
Entscheidungstrager, wie den Gemeinsamen Bundesausschuss, und koordiniert die Entwicklung und
Aktualisierung medizinisch-wissenschaftlicher Leitlinien in Deutschland. Jede gemeinniitzige Fachge-
sellschaft in Deutschland kann Mitglied werden, sofern sie sich wissenschaftlichen Fragen der Medizin
widmet. Die AWMF finanziert sich vorwiegend durch die Beitrage ihrer Mitgliedsgesellschaften und
Spenden.

AWMF-Geschaftsstelle - BirkenstraRe 67 - 10559 Berlin - +49 30 20097777 - office@awmf.org - www.awmf.org



