16 April 2020

An die
AWMF Geschaftsstelle

Betreff:

Stellungnahme
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) und von Mitgliedsfachgesellschaften zum Entwurf
einer Verordnung zur Anpassung des Medizinproduktrechtes an die Verordnung
(EU) 2017/745 und die Verordnung (EU) 2017/746

Sehr geehrte Damen und Herren,

die DGNI schlief8t sich den Ausfuhrungen der Stellungnahme der AWMF zu
den oben genannten Veranderungen des Medizinprodukterechtes an.
Insbesondere finden wir den Hinweis auf den entsprechend erhéhten
Personalbedarf zur sinnvollen Umsetzung dieser Anderung und den Hinweis
auf eine potentiell Gbermafige Anzahl an Meldungen bei enger Auslegung des
Wortes ,mutmallich* wichtig.

Mit freundlichen GriiRen

% ¥
Dr. med. Sylvia Bele
AWMF Delegierte der DGNI

Prasident:

Prof. Dr. med. Oliver Sakowitz
RKH Klinikum Ludwigsburg
Neurochirurgisches Zentrum
Ludwigsburg-Heilbronn

Posilipostr. 4

71640 Ludwigsburg

phone: 07141 996 71 01

mail: oliver.sakowitz@kliniken-Ib.de

1. Vizeprasident:

Prof. Dr. med. Georg Gahn, M.B.A., FEAN
Stadtisches Klinikum Karlsruhe gGmbH
Neurologische Klinik

Moltkestr. 90

76133 Karlsruhe

phone: 0721 974 36 01

mail: georg.gahn@klinikum-karlsruhe.de

2. Vizeprasident:

Prof. Dr. med. Julian Bésel, FNCS
Klinikum Kassel GmbH

Klinik fir Neurologie

Monchebergstr. 41-43

34125 Kassel

phone: 0561 980 40 51

mail: julian.boesel@klinikum-kassel.de

Schatzmeister:

Prof. Dr. med. Wolfgang Miillges
Universitatsklinikum Wirzburg
Neurologische Klinik und Poliklinik
Josef-Schneider-Str. 11

97080 Wiirzburg

phone: 0931 20 12 37 64

mail: muellges_w@ukw.de

Schriftfiihrerin:

Dr. med. Katja Wartenberg
Universitatsklinikum Leipzig

Klinik und Poliklinik fiir Neurologie

Liebigstr. 20

04103 Leipzig

phone: 0341972 00 72

mail: katja.wartenberg@medizin.uni-leipzig.de

Beisitzer:

Dr. Sylvia Bele, IFAANS
Universitatsklinikum Regensburg
Klinik und Poliklinik fiir Neurochirurgie
Franz-Josef-StrauR-Allee 11

93093 Regensburg

phone: 0941 944 90 55

mail: sylvia.bele@ukr.de

Prof. Dr. Thomas Westermaier, MHBA
Universitatsklinikum Wiirzburg
Neurochirurgische Klinik und Poliklinik
Josef-Schneider-Str. 11

97080 Wiirzburg

phone: 093120 12 45 27

mail: Westermaie_T@ukw.de

Nichtarztlicher Beisitzer:
Peter Nydahl, MScN, BScN
Universitatsklinikum Schleswig-Holstein

Klinik fiir Anasthesie und operative Intensivmedizin

Brunswiker Str. 10

24105 Kiel

phone: 0431 50 01 28 13
mail: Peter.Nydahl@uksh.de
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