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Das Amt der Wiener Landesregierung uUbermittelt in der Beilage

25 Ausfertigungen seiner Stellungnahme zu dem im Betreff ge-

nannten Gesetzentwurf. Eine weitere Ausfertigung ergeht an die

e-mail Adresse "begutachtungsverfahren@parlament.gv.at".

Beilage
(25fach)

AD1105A-10-074 - 115184 - 54

Fir den Landesamtsdirektor:

Dr. Jankowitsch
Obersenatsrat
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AMT DER
WIENER LANDESREGIERUNG

MD-Verfassungs- und
Rechtsmittelbiro

“ersistelie

AJresse

1082 Wien, Rathaus
‘eelonnummer 40 00-82 325

MD-VER - 410/99 Wien, 12. April 1999

Entwurf eines Bundesgesetzes,
mit dem das Medizinprodukte-
gesetz gedndert wird;
Begutachtung;

Stellungnahme

zu Gz 20.579/0-VIII/A/8/99

An das
Bundesministerium fir Arbeit,

Gesundheit und Soziales

Zu dem mit Schreiben vom 3. Marz 1999 uUbermittelten Entwurf
eines Bundesgesetzes wird nach Anhérung des Unabhdngigen Ver-

waltungssenates Wien wie folgt Stellung genommen:

I. Allgemeines:
Die Regelung, wonach In-vitro-Diagnostika nach dem 6. Dezember

2003 nur mehr in Verkehr gebracht werden dirfen, wenn sie eine

CE-Kennzeichnung aufweisen, wlrde bedeuten, dafl in Anstaltsapo-
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theken der Krankenanstalten der Stadt Wien erzeugte In-vitro-
Diagnostika, die an eine andere Krankenanstalt der Stadt Wien
ohne eigene Anstaltsapotheke weitergegeben werden, CE-zertifi-
ziert werden miufiten. Damit wdren ein erheblicher Mehraufwand

und betrdchtliche Mehrkosten verbunden.

Es sollten daher im Medizinproduktegesetz - nach dem Vorbild
dhnlicher Regelungen im Arzneimittelgesetz - Ausnahmebestimmun-
gen fir Anstaltsapotheken hinsichtlich der Herstellung von Me-

dizinprodukten vorgesehen werden.

IX. Z2u § 112 Abs. 1:

Die nicht n&her definierten Begriffe "Installation" und
"Assemblierung" kénnten zu unterschiedlichen und subjektiven
Auslegungen Uber die Notwendigkeit einer CE-Kennzeichnung fih-

ren.

Uberdies diirften Rdntgeneinrichtungen, Hochdrucksterilisatoren
etc., welche dieser Bestimmung unterfallen, ohne CE-Kennzeich-
nung nach dem 30. Juni 2001 nicht mehr in Betrieb genommen wer-
den. Diese Medizinprodukte haben jedoch relativ geringe Innova-

tionszyklen und befinden sich Ublicherweise lange in Verkehr.

Z 3 der Aufzahlung sollte daher ersatzlos entfallen. Es er-
scheint nadmlich ausreichend, dal das Medizinprodukt sicher und
leistungsfdhig ist und den grundlegenden Anforderungen des § 8
Medizinproduktegesetz entspricht.

Der vorliegende Entwurf ist daher aus den dargestellten Erwéd-

gungen abzulehnen.
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Gleichzeitig werden 25 Ausfertigungen dieser Stellungnahme an
das Prdsidium des Nationalrates uUbermittelt. Eine weitere Aus-

fertigung ergeht an die e-mail Adresse "begutachtungsverfah-

ren@parlament.gv.at".

Fir den Landesamigsdirektor:

3

Dr. Jarkowitsch
MK Mag. Koéchl Obersenatsrat





