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Antrag

des Landes Rheinland-Pfalz

yAVE S

vVerordnung iliber die Sicherheit medizinisch-technischer Gerite

(Medizingeriteverordnung - MedGV -)

TOP 24 der 544. Sitzung des Bundesrates am 7. Dezember 1984

Der Bundesrat mdge beschlieBen:

Der Text des § 17 ist wie folgt zu fassen:

"priiffstellen fiir die Priifung medizinisch~technischer
Gerdte der Gruppen 1 und 2 sind die in der Anlage zur
Geritesicherheits-Priifstellenverordnung in ihrer jeweils
geltenden Fassung aufgefiihrten Einrichtungen, sowelt sie

fiir die Priifung dieser Gerite anerkannt sind."

Folgednderungen:

In § 18 sind die Worte "die in Anlage 2 bezeichneten
Priifstellen” zu ersetzen durch die Worte "die Priifstellen
nach § 17",

Anlage 2 ist zu streichen.

Im Inhaltsverzeichnis sind die Worte "Anlage 2 - Priifstelle

fiir die Priifung medizinisch-~technischer Gerdte" zu strei-
chen.
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Begrindung:

Bereits heute werden auf Anforderung des
Herstellers oder Einfihrers von Prifstellen
nach der Gerdtesicherheits-Priifstellenver-
ordnung zahlreiche medizinisch~technische
Geridte der Gruppen 1 und 2 auf freiwilliger
Grundlage Bauartpriifungen unterzogen.

Es ist daher folgerichtig und zweckmdfig,
wenn auch in Zukunft auf dieses bewdhrte
Instrument zuriickgegriffen wird und alle
auf dem Gebiet der Gerdtesicherheit tdtigen
Priifstellen in einer einzigen Rechtsvor-
schrift ausgewiesen werden. Im Gegensatz

zu der im Verordnungsentwurf vorgesehenen
Regelung ermdglicht es der Anderungsvor-
schlag, in der amtlichen Bekanntmachung der
Aufgabenbereiche der Priifstellen gem&B

§ 1 Abs. 2 der Gerdtesicherheits-Priifstellen-
verordnung fiir jede einzelne Priifstelle
diejenigen medizinisch-technischen Gerdite
anzugeben, die auch tatsdchlich geprift
werden konnen. Dadurch wird filir Hersteller
und Einfiihrer die gebotene Transparenz bei
der zu treffenden Auswahl einer Priufstelle
geschaffen.

DPie beantragte Regelung hat auBerdem den Vor-
teil, daB alle hierfilir nach ihrer fachlichen
Qualifikation und apparativen Ausstattung
geeigneten Einrichtungen zu Bauartpriifungen
herangezogen werden k&nnen, sofern sie in
die Geritesicherheits-Priifstellenverordnung
aufgenommen worden sind. Mehr Pluralitdt

im Priifstellenangebot erscheint geeignet,
die Wartezeiten bei Bauartpriifungen zu ver-
kiirzen und die Priifgebithren in einem ange-
messenen Rahmen zu halten.

An der behdrdlichen Kontrollméglichkeit der
Priifergebnisse der Priifstellen im Rahmen
des Bauartzulassungsverfahrens, wie dies

im Verordnungsentwurf der Bundesregierung
vorgesehen ist, dndert sich durch die be-
antragte Regelung nichts.



