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AMI DER W ENER
LANDESREG ERUNG

MD- Ver f assungs-

und
Rechtsm ttel biro
1082 W en, Rat haus
40 00-82 325
MD-VER - 410/ 99 Wen, 12. April 1999

Entwurf ei nes Bundesgeset zes,
mt dem das Medi zi npr odukt e-
gesetz geandert w rd;

Begut acht ung;

St el  ungnahne

zu GZ 20.579/0-VIII1/A 8/99

An das
Bundesm ni sterium fir Arbeit,

Gesundheit und Sozi al es

Zu dem mt Schreiben vom 3. Mirz 1999 uUbermttelten Entwurf
ei nes Bundesgesetzes wird nach Anhdrung des Unabhangi gen

Verwal tungssenates Wen wie folgt Stellung genommen:

I. All geneines:

Di e Regel ung, wonach In-vitro-Di agnosti ka nach dem 6. Dezem
ber 2003 nur mehr in Verkehr gebracht werden durfen, wenn
sie eine

CE- Kennzei chnung aufwei sen, wirde bedeuten, dall in An-

st al t sapo-

t heken der Krankenanstalten der Stadt Wen erzeugte In-
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vitro-Di agnosti ka, die an ei ne andere Krankenanstalt der
Stadt Wen ohne eigene Anstaltsapotheke weitergegeben wer-
den, CE-zertifi-ziert werden mifRten. Damt waren ein erheb-
i cher Mehraufwand und betrachtliche Mehrkosten verbunden.
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Es sollten daher im Medi zi nprodukt egesetz - nach dem Vorbild
ahnli cher Regelungen imArzneimttel gesetz - Ausnahnebesti m
mungen fur Anstal tsapot heken hinsichtlich der Herstell ung

von Medi zi nprodukt en vorgesehen werden.

1. Zu § 112 Abs. 1:

Di e nicht ndher definierten Begriffe "Installation" und "As-
senbl i erung” koénnten zu unterschiedlichen und subjektiven
Ausl egungen Uber di e Notwendi gkeit einer CE-Kennzei chnung

f Ghr en.

Uber di es dirften Rontgeneinrichtungen, Hochdrucksterilisato-
ren etc., welche dieser Bestimung unterfallen, ohne CE-
Kennzei ch- nung nach dem 30. Juni 2001 nicht nehr in Betrieb
genomren werden. Di ese Medi zi nprodukt e haben jedoch relativ
geringe I nnovationszyklen und befinden sich Ublicherweise

| ange i n Verkehr.

Z 3 der Aufzahlung sollte daher ersatzlos entfallen. Es er-
scheint nanmlich ausreichend, dal3 das Medi zi nprodukt sicher
und | ei stungsféahig ist und den grundl egenden Anforderungen
des & 8 Medi zi nprodukt egeset z entspricht.

Der vorliegende Entwurf ist daher aus den dargestellten Er-

wagungen abzul ehnen.

G eichzeitig werden 25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme
an das Préasidiumdes Nationalrates ubermttelt. Eine weitere
Ausfertigung ergeht an die e-mai|l Adresse "begutachtungsver -

fahren@arl anent. gv. at".

Fir den Landesant sdirektor:
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Dr. Jankow tsch
MK Mag. Kochl Cber senat sr at
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