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Beantwortung

~ der Anfrage der Abgeordneten Dr. WIESINGER
und Genossen an die Frau Bundesminister fiir
Gesundheit und Umweltschutz betreffend
Sicherheit von medizinischrtechnischeﬂ>
Gerdten (Nr. 1867/J-NBR/1978)

_ in der gegenatandllchen Anfragp werden an mlch folgende )
Fragen 5erlchtet. ‘ ' ;

o "1) Welc he MaBnahmon hat das Bundeqmlnlsterlum fiir Ge-

_sundnelt und- waeltschutz in der Frage ‘der Sicherheit i5 

"Cmedlzlnlsch—technlscher Gerate in der Vergangenhelt
'jgetroffen° o

Sind %1e'bereiu, soweit diegﬂin’den KompétenzbereiCh-_  5

- des Bundesmlnlsterlums fir Gesundheit und Umwelt- o
_schutz fath allgemelnmverblndllche Prufvorschrlxtan |

/ fur die Erprobung der Funktlonstuchtlgkelt medi-

,”ZLnlqcn-technﬂscher Gerate Zu erlassen9

Werden Sie mit dem Bunuesmlnlsterlum fir Handel

Gewerbe und Industrie Kontakt aufnehmen, dalBl es.

hanalChtllCJ der Ubnrprufung medlzlnlsch—tech~

:__n'scher Gerdte geelgﬂete MaBnahmen - trlfft sowelt

_sein Kompetenzbereich angesprochen ist?
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4) Welche MSglichkeiten der Einrichtung einer Priifstelle
. fiir medizinisch-technische Gerite werden seitens des-
Bundesministeriums fiir Gesundheit und Umweltschutz

in Betracht gezogen?”

In Beantwortung'dieser Anfrage teile ich mits:
2 1) |

s > s wlacs

- Es bestehen bereits derzeit eine Reihe von Rechtsvor-
schriften, die allerdings iiberwiegend in den Vollzugsbereich

des Bundesministeriums fiir Bauten und Technik fallen.

'Gvrate, die elektrisch betrieben werden° Dles $TiffE s1cherllch

fiir den GroBteil dieser Gerite zu.

ie Gerste sind nach den Bestimmungen des Elektrotechnik-

vgésetzes'bzwubden verbindlich erklédrten elektrotechnischen

Sicherheitsvorschriften ("Usterreichische Vorschriften fir Elek-
trotechnik")vherzustellen, instandzuhalten und zu betreiben.

_ Die Hersteller elektromedizinischer Gerdte haben die Mog-
lichkeit, solche Gerite mit dem Sicherheitszeichen {'OVE"-
Zeichen) zu versehen. Hiefiir ist eine Priifung auf elektro-
technische Sicherheit durch eine staatlich autorlslerte Pruf~
anotwlt 7w1ﬁgend vorgeschrieben.

Es bestelien auch Prufanotalten, die medlzlnlsch-technlsche'
Gerdte auf ihre Funktion priifen kinnen. Das geschleht'auch‘.
bereits derzelt regelmilig vei denjenigen Gerdten, d1e in

Krankenanstalten der Stadt Wien verwendet werden,

-Soweit medizinisch~technische Geréte.Dfuckbehélter oder

"'Druckgpfaﬁe enthalten, uvnterliegen sie den Bestimmungen der

Dampfkpsoelvero*dnung und missen reaelmaﬂlg w1ederkehrenden

bberprufungan untn“zmgen werden°

Es sind dle vor allem Sterilisierung rsgerdte fur medla -
a‘rluohe Instrumente ooy aber aunh Flaschpn fur Narkose- und

Beatmunuseeratea
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" Die Uverprifungen werden - om Technlqohen UbevWacnun&s-

verein Wien nach verblndllchen Vorschriften durchgefiihrt.

SchlieBlich gibt es das MaB- und Eichges setz, wonach eine

D D T TS Wt S S R D D w004

Reihe medlalnlbcner Gerdte zwingend einer Anﬁteﬂhnlbchen

Kontrolle durch die Eichbehtrden zugefihrt werden missen,

bevor 51e in den Fandel georahht werden du“fena

Darunter fallen etwsa. Druckanzelger an Blu+druckmas—.

.geraten, Zellenzahlkammern-samp zugehdrigen mlschplpetten,'
Augentonometer und graduierte‘medizinische Spritzen.

-.‘—...- e

e - __.—._-.-

vzinische Gerate, die radloaktlve_Stoffe enthalten sowie Strah-
 leneinrichtungen (Rbntgeneinrichtungen, Elektronenbeschleuniger).

Ich mSchte auch nicht unerwihnt lassen, daB meinem Bun-
desministerium keine Unfille gemeldet worden sind, die auf

Sicherheitsmingel dieser Ger#dte zuriickzufilhren waren, Die-
~selbe Erfahrung wurde auch im Bundesministerium fir Bauten

und Technik gemacht, das uberw1egend zur Vollziehung der der-
zeit bestehenden Slcherheltsvorbcnrlften zustdndig ist.

, Trotzdem bin ich zu_dem Schiuf gekommen, daB hier Liicken .
bestehen, die geschlossen werden sollen, un diesem Zustand
abzuhelfen und dle optlmale netrlebss1cherhelt in den Yranhen~

’anstalten zZu ﬂewahrlelsten°

‘Ich,habe daher im Juni aieses Jahres den Intwurf einer
Novelle zum Krankenanstaltengesetz zur Begutachtung aus eaendet

wonach zum Schutz der in Behandlung stehenden Personen om

Rechtstriger der Krankenanstalt eine fachlich geeignet e Person

- zur fortlaufenden Wahrnehmung der technischen Sicherheilt der

in der Krankenanstalt verwendeten medizinischen Apparate und :
technischen Einrichtungen zu bestellen ist, .

Im ﬁlnbllck auf die Verwendung immer kompliziertere

-medizinisch~technischer Anlagen soll damit dem leitenden Arzi

. -www.parlament.gv.at
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der Krankenanstalt, dem in erster’Linie die Verantwortung
fiir die Sicherheit der #drzilichen Behandlung der Patienten
obliegt, ein fachlich gqualifizierter Mitarbveiter als Tech~
nischer Bicherheitsveauftragter zur Seite gestellt werden.

Dariiberhinaus hat mein Bundesministerium einen Rund-
erlall an alle Herren Iandeshauptminner gerichtet, mit dem:

- um Ausschépfungfaller bestehenden Moglichkeiten zur Errei-
chung griofBtmdglicher Sicherheit dexr mediZinisch;technischen
‘Gerdite und Anlagen ersucht wird und auch diesbeziiglich kon-

krete Malnahmen aufgezeigt werden (Servicevertrige, Mit-
arbeitersclmlung, Uberpriifung der Gerdte bei elektrotech-
nischen Priifanstalten, Ziviltechnikern, TUV etec.).

Zuv2):

| 7 wt s

Ich habe bereits veranlaBt, daB in den neuzugrﬁndendén
FachnormenausschuB fiir medizinisch-technische Gerdte auch
ein Experte meines Ressorts entsendet wird. Dieser Fach-
normenausschuf, der vom Usterreichischen Normungsinsititut
iilber Auftrag des Bundesministers fiir Bauten und Technik
einzusetzen ist, soll zunichst durch Ausarbeitung geeigneter
ONORMEN die fachlichen Voraussetzungen fir eine Normierung

allgemein verbindlicher Priifvorschriften schaffen.

Zu 3):

g - Sy e

Ich habe bereits veranlaBt, daB zwischen meinem Bundes--

~ministerium und dem Bundesministerium filr Handel, Gewerbe und
Industrie diesbeziigliche Kontakte aufgenommen werden. Nach

Auffassung meines Ressorts enth#lt der § 69 der Gewerbeord-

‘nung 1973 eine umfassende Verordnungsermichtigung, die

auch fiir die in Rede stehenden MaBnabhmen herangezogen werden
konnte. ' '

Zu 4):
Wie ich bereits ausgefilhrt habe, werde ich im Finver-
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nehmen mit den'Bundesministerien fiir Banten und Technik,
fir Handel, Gewerbe und Industrle - sowie mlt dem Bundes—

des Dienstnehmerschutzes --d;e Frage, welche technischen

- und rechtlichen Mafnahmen zur Optimalen Gewdhrleistung der
- Funktionssicherheit medlglnlsch~uechn1scher Gerate zZn
' treffen s1nd, gaw1saenhaft psufen.

Hlebel wird 1nsbesondere auch die Frage der Elnrlch—

tung einer eigenen Prufstel*e‘zu-untersuchen sein,

Der Bundesminister:
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