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19. Wahlperiode 02.10.2019

Kleine Anfrage

der Abgeordneten Dr. Axel Gehrke, Dr. Robby Schlund, Detlev Spangenberg,
Jorg Schneider, Paul Viktor Podolay, Jurgen Braun, Udo Theodor Hemmelgarn,
Ulrich Oehme, Dr. Heiko Wildberg, Dr. Christian Wirth und der Fraktion der AfD

Versorgungsengpasse bei Medizinprodukten

Am 26. Mai 2020 wird gemdBl der novellierten EU-Medizinprodukteverord-
nung (Medical Device Regulation (MDR)) fiir viele Medizinprodukte die Uber-
gangsfrist enden. Auch aufgrund Personalmangels bei Zertifizierungsstellen
und Herstellern werden viele Produkte bis dahin nicht den neuen Anforderun-
gen entsprechen konnen und somit ab dem Stichtag nicht mehr verkehrsfahig
sein (www.aerztezeitung.de/praxis wirtschaft/medizinprodukte/article/992463/
versorgungsengpass-medizinprodukteverordnung-eu-noch-zuge-nicht-pran
ger.html). Betroffen sind zum Beispiel Software und wiederverwendbare chi-
rurgische Instrumente. 19 EU-Mitgliedstaaten wiirden das Ansinnen an die EU,
die Frist auch fiir diese Produkte zu verldngern, ,,grundsitzlich unterstiitzen®.
(www.aerztezeitung.de/praxis_wirtschaft/medizinprodukte/article/992395/
erklaerung-bundesregierung-engpass-medizinprodukten-moeglich.html).

Wir fragen die Bundesregierung:

Geht die Bundesregierung davon aus, dass dem Ansinnen der 20 EU-Mitglied-
statten nach Fristverlangerung auf EU-Ebene so rechtzeitig entsprochen wird,
dass Lieferengpésse vermieden werden konnen?

Wenn nein, wie beabsichtigt die Bundesregierung, den von ihr selbst befiirchte-
ten Engpéssen (siche Quelle in der Vorbemerkung der Fragesteller) zu begeg-
nen?

Berlin, den 9. September 2019

Dr. Alice Weidel, Dr. Alexander Gauland und Fraktion
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