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Vorblatt
Inhalt:

Die vorliegende Novelle zum Medizinproduktegesetz dient vorwiegend der Umsetzung der EU-
Richtlinien 2000/70/EG und 2001/104/EG in o&sterreichisches Recht. Diese beiden Richtlinien stellen
jeweils Anderungen der RL 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte dar und nehmen Medizinprodukte,
die in unterstiitzender Funktion stabile Derivate aus menschlichem Blut enthalten, in den Geltungsbereich
dieser Richtlinie auf. Fiir diese Produkte werden durch die genannten Richtlinien der EU spezifische
Anforderungen und Konformititsbewertungsverfahren (Europiisches Zulassungsverfahren) sowie Uber-
gangsfristen festgelegt, die im Medizinproduktegesetz und seinen Verordnungen umzusetzen sind.

Weitere Anliegen des vorliegenden Entwurfes sind Anpassungen bei der Instandhaltung und bei der hy-
gienischen Aufbereitung von Medizinprodukten, die einen verbesserten Schutz von Patientinnen und
Patienten gewdhrleisten und u.a. die notwendigen Rahmenbedingungen fiir die 6ffentliche Bereithaltung
von Defibrillatoren absichern sollen. Dabei wird auch aktuellen Entwicklungen zum Outsourcing be-
stimmter Leistungen von Gesundheitseinrichtungen im hygienischen Bereich Rechnung getragen.

Daneben umfasst der Entwurf mehrere kleinere Klarstellungen und Korrekturen, die sich in der bisheri-
gen Vollzugspraxis als notwendig erwiesen haben.

Alternativen:
Im Hinblick auf die gebotene Umsetzung von gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften keine.
Auswirkungen auf die Beschiiftigungslage und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Durch die mit dem gegenstindlichen Gesetzesvorhaben vorgenommene Umsetzung von europdischen
Richtlinien werden die Voraussetzungen fiir die Teilnahme Osterreichischer Wirtschaftsbetriebe am in-
nergemeinschaftlichen Medizinproduktehandel geschaffen.

Finanzielle Auswirkungen:

Dem Bund, den Lindern und Gemeinden entstehen aus dem gegenstindlichen Gesetzesvorhaben keine
Kosten.

Verhiiltnis zu Rechtsvorschriften der Européischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen setzen die Richtlinien 2000/70/EG [CELEX-Nr.: 32000L0070] und
2001/104/EG [CELEX-Nr.: 32001L0104] in &sterreichisches Recht um.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.



2 von 21 236 der Beilagen XXII. GP - Regierungsvorlage - Materialien

Erliuterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Die vorliegende Novelle zum Medizinproduktegesetz dient vorwiegend der Umsetzung der EU-
Richtlinien 2000/70/EG [CELEX-Nr.: 32000L0070] und 2001/104/EG [CELEX-Nr.: 32001L0104] in
osterreichisches Recht. Diese beiden Richtlinien stellen jeweils Anderungen der RL 93/42/EWG betref-
fend Medizinprodukte dar und nehmen Medizinprodukte, die in unterstiitzender Funktion stabile Derivate
aus menschlichem Blut enthalten, in den Geltungsbereich dieser Richtlinie auf. Ein Beispiel fiir ein derar-
tiges Produkt wire etwa eine KunststoffgefdBprothese, die in unterstiitzender Funktion menschliches
Bluteiwei3 (Humanalbumin) zur Verbesserung der Gewebevertrdglichkeit enthilt. Fiir diese Produkte
werden spezifische Anforderungen und Konformitdtsbewertungsverfahren (Europdisches Zulassungsver-
fahren) sowie Ubergangsfristen festgelegt, die im Medizinproduktegesetz und seinen Verordnungen um-
zusetzen sind. Das Vorhandensein von Komponenten menschlichen Ursprungs hatte bislang Produkte
vom Geltungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG ausgeschlossen. Nunmehr werden derartige Produkte
ebenfalls von der europdischen Medizinproduktezulassung erfasst. Als Besonderheit dieses Zulassungs-
verfahrens ist hinsichtlich des Derivates aus menschlichem Blut eine verbindlich Befassung der Européi-
schen Arzneimittelagentur (EMEA) vorgesehen.

Weitere Anliegen des vorliegenden Entwurfes sind Anpassungen bei der Instandhaltung und bei der hy-
gienischen Aufbereitung von Medizinprodukten, die einen verbesserten Schutz von Patientinnen und
Patienten gewihrleisten und u.a. die notwendigen Voraussetzungen fiir die 6ffentliche Bereithaltung von
Defibrillatoren absichern sollen. Dabei wird auch auf aktuelle Entwicklungen zum Outsourcing bestimm-
ter Leistungen von Gesundheitseinrichtungen im hygienischen Bereich geantwortet.

Daneben umfasst der Entwurf mehrere kleinere Klarstellungen und Korrekturen, die sich in der bisheri-
gen Vollzugspraxis als notwendig erwiesen haben.

Finanzielle Auswirkungen:

Dem Bund, den Lindern und Gemeinden entstehen aus dem gegensténdlichen Gesetzesvorhaben keine
Kosten.

Kompetenzgrundlage:
Der vorliegende Entwurf stiitzt sich auf Artikel 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen®).
Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Keine.

Besonderer Teil
Zu Z1 (§ 2 Abs. 5¢):

Diese Begriffsbestimmung zielt auf jene Medizinprodukte ab, die durch die Richtlinien 2000/70/EG und
2001/104/EG nunmehr in den Geltungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG aufgenommen worden sind.
Wihrend in der urspriinglichen Fassung der Richtlinie 93/42/EWG Produkte mit Komponenten menschli-
chen Ursprungs prinzipiell von deren Anwendungsbereich ausgeschlossen waren, wird nunmehr die klei-
ne Gruppe von Medizinprodukten eigens benannt, die in lediglich unterstiitzender Funktion stabile Deri-
vate aus menschlichem Blut enthélt und die nunmehr den Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes
unterstellt wird. Bei den Derivaten aus menschlichem Blut, die als unterstiitzende Komponenten fiir
derartige Medizinprodukte in Frage kommen, handelt es sich etwa um Humanalbumin, Antikdrper oder
Gerinnungsproteine. Ein Beispiel wire eine KunststoffgefaBprothese mit Humanalbumin in unterstiitzen-
der Funktion.

Zu Z2 (§ 3 Abs. 8):

Mit der Neufassung wird der Begriff der Versuchsperson auch auf jene Personen ausgedehnt, die als
Patientinnen/Patienten oder Probanden an einer Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika
teilnehmen und von denen daher Proben zur Untersuchung durch ein In-vitro-Diagnostikum verwendet
werden sollen.
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Zu Z 3 (§ 3 Abs. 15):

Die Ergéinzungen stellen sicher, dass der Begriff des unerwiinschten Ereignisses auch auf Leistungsbe-
wertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika ausgedehnt werden kann. Auch hier kdnnen etwa Zwischen-
fille bei der Probennahme, bei medizinischen Untersuchungen und Behandlungen, oder bei der Diagno-
sestellung und der darauf basierenden Therapie auftreten und miissen gegebenenfalls in die Dokumentati-
on und Bewertung dieser Priifungen eingehen.

ZuZ4(§4 Abs.1Z3):

Da durch die Anderungen der RL 93/42/EWG durch die RL 2000/70/EG und 2001/104/EG nunmehr
Derivate aus menschlichem Blut Bestandteile von Medizinprodukten sein konnen, miissen diese aus der
bisher generellen

Ausschlussklausel der Z 3 hinsichtlich von Blutkomponenten menschlichen Ursprungs ausgenommen
werden.

ZuZ5(§4 Abs.1Z7):

Die Anderung der Z 7 ist durch die durch das Verwaltungsreformgesetz 2001 bedingte Aufhebung des
Bundesgesetzes iiber natiirliche Heilvorkommen und Kurorte erforderlich.

Zu Z 6 (§ 5 Abs. 3):

Die im zweiten Satz des § 5 Abs. 3 enthaltenen spezifischen Anforderungen an das Konformitdtsbewer-
tungsverfahren fiir Medizinprodukte, die in unterstiitzender Funktion eine Arzneimittelkomponente ent-
halten, gehdren von der Systematik her nicht zu der in diesem Abschnitt behandelten Abgrenzungsprob-
lematik. Sie sind vielmehr in einer Verordnung iiber die Konformitédtsbewertung gemil3 § 28 zu regeln.

ZuZ7(§5 Abs. 4):

Damit wird entsprechend den RL 2000/70/EG und 2001/104/EG klargestellt, dass die genannten Produkte
trotz der unterstiitzenden Blutkomponente den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes unterliegen
und sich damit u.a. auch die Notwendigkeit einer Konformititsbewertung nach diesem Bundesgesetz
ergibt.

ZuZ8 (§7 Abs. 2):
Es erfolgt lediglich eine Anpassung an das geltende Wehrrecht.
ZuZ9 (§10):

Die grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte werden entsprechend dem neuen Ansatz der EU
jeweils in einem der technischen Anhiinge der Medizinprodukterichtlinien festgelegt. Ublicherweise han-
delt es sich dabei um die Anhdnge I dieser Richtlinien. Da in Zukunft aber auch Kommissionsrichtlinien
zu spezifischen Arten von Medizinprodukten zu erwarten sind, welche auch (in der Regel detailliertere)
grundlegende Anforderungen unabhédngig von den Anhdngen I der Medizinprodukterichtlinien festlegen
konnen, wird der einschrinkende Verweis auf diese Anhénge in der Verordnungserméchtigung entfernt.

Zu Z 10 (§ 13 Abs. 2):

Damit wird im Sinne einer verbesserten und beschleunigten Umsetzung der einschldgigen Kundma-
chungserfordernisse bei den jeweiligen Monographien der Europédischen Pharmakopoe und den Gemein-
samen Technischen Spezifizierungen der direkte Verweis auf die Fundstellen in der Europédischen Phar-
makopoe und im Amtsblatt der EU ermdglicht.

Zu Z 11 (§ 21):

Mit dieser Ergénzung wird als Ausnahme die CE-Kennzeichnung von Zwischenprodukten fiir Sonderan-
fertigungen ermdglicht. Diese Option entspricht einer Rechtsmeinung der Europdischen Kommission
(siche MEDDEV 2.1/1, Seite 5, April 1994;
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/guidelinesmed/baseguidelines. htm) und ist auch
aus Sicht der Medizinproduktesicherheit, der Marktiiberwachung und der Vermeidung iiberproportionaler
Evaluierungs- und Dokumentationserfordernisse beim Gesundheitshandwerk (zB. Zahntechniker, Ortho-
padietechniker, Optiker) wiinschenswert. Mit dieser Option kann etwa der nicht unbetrachtliche Aufwand
fiir die Sicherheitsevaluierung (zB. Biokompatibilitdts- und Werkstoffpriifungen, klinische Priifungen)
von Dentallegierungen zur Herstellung von Briicken, Kronen etc. im Wege der Konformititsbewertung
und CE-Kennzeichnung direkt beim industriellen Hersteller der Legierung lokalisiert werden. Dieser ist
zu derartigen Evaluierungen und deren Dokumentation eher in der Lage als das Gesundheitshandwerk,
das diese Legierungen dann in der Sonderanfertigung weiterbearbeitet.
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Zu 712 (§ 28 Abs. 3 Z 3):

Die Bestimmung beriicksichtigt die nunmehr erforderliche Konformititsbewertung von Medizinproduk-
ten mit Derivaten aus menschlichem Blut.

Zu 713 (§ 29 Abs. S bis 7):

Die bisherigen Absétze 5 und 6 des § 29 enthalten spezielle Bestimmungen hinsichtlich der Geltungsdau-
er von Entscheidungen der benannten Stellen und deren Verldngerungen. Im Zuge der in den Richtlinien
93/42/EWG und 98/79/EG vorgesehenen Ausschussverfahren sind u.a. Anderungen der Klassifizierung
von Medizinprodukten zu erwarten (siche etwa die Reklassifizierung von Brustimplantaten in Klasse 111
durch die Kommissionsrichtlinie 2003/12/EG). Mit der Reklassifizierung ergibt sich in der Regel die
Notwendigkeit, die Konformititsbewertung der betroffenen Medizinprodukte innerhalb bestimmter kur-
zer Ubergangsfristen nachzufiihren und damit auch die Geltungsdauer bisher erworbener Zertifikate oder
deren Verlédngerung abweichend von den bisherigen Abs. 5 und 6 einzuschranken. Um Gesetzesédnderun-
gen bei jeder Reklassifizierung zu vermeiden, sollen nunmehr die Bestimmungen iiber die Geltungsdauer
von Entscheidungen der benannten Stellen fiir den Regelfall und fiir die angesprochenen Abweichungen
in die Verordnung nach § 28 aufgenommen werden, wo sie kurzfristig angepasst werden konnen.

Der bisherige Absatz 7 hat spezielle Bestimmungen iiber die Beurteilung von Arzneimittelkomponenten
bei Medizinprodukten im Rahmen der europdischen Konformititsbewertungsverfahren enthalten. Diese
spezifischen Bestimmungen sind aber - ebenso wie die durch die Anderung im § 28 Abs. 3 Z 3 nunmehr
vorzusehenden speziellen Bestimmungen iiber die Konformititsbewertung von Derivaten aus menschli-
chem Blut - zweckméBigerweise einer Verordnung nach § 28 vorzubehalten.

Zu Z.14 (§ 32 Abs. 1):

Diese Prézisierung stellt gemdll den RL 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG klar, dass sich die ent-
sprechende Ausnahmegenehmigung fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme nur auf Osterreich
bezieht.

Zu 715 (§ 32 Abs. 3):
Es erfolgt lediglich eine Anpassung an das geltende Wehrrecht.
Zu 7,16 (§ 40 Abs. 3):

Da sich die Beurteilung der klinischen Priifung eines Medizinproduktes durch eine Ethikkommission
nicht nur auf den klinischen Priifplan, sondern auch auf andere wichtige Aspekte, wie die Vorsorgen fiir
die Information der Versuchspersonen und die Einholung ihrer Einwilligung, den Versicherungsschutz
fiir Versuchspersonen und klinischen Priifer oder die Qualifikation des klinischen Priifers bezieht, ist die
befiirwortende Stellungnahme der Ethikkommission zur klinischen Priifung insgesamt zu fordern.

Zu Z 17 (§ 40 Abs. 4):

Die gednderte Formulierung soll sicherstellen, dass auch in jenen Fillen, in denen ein bereits zugelasse-
nes Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung entsprechend seiner genehmigten Zweckbestimmung kli-
nisch gepriift wird, eine befiirwortende Stellungnahme der zustédndigen Ethikkommission zur klinischen
Priifung erforderlich ist. Hingegen wird in diesen Fallen - wie bisher - vom Erfordernis der behdrdlichen
Meldung bzw. Nichtuntersagung der klinischen Priifung und von der Versicherungspflicht gemal3 § 47
abgesehen.

Zu Z 18 (§ 56 Abs. 1):

Durch die Einbeziehung wird sichergestellt, dass auch der klinische Priifer im Rahmen seiner Aufgaben
geeignete Mallnahmen zur Qualitétssicherung zu verwirklichen hat.

Zu Z.19 (§ 58 Abs. 4 Z.7 bis 9):

Mit der Aufnahme eines Vertreters einer reprisentativen Behindertenorganisation wird die Ubereinstim-
mung mit den entsprechenden Bestimmungen des Bundesgesetzes iiber Krankenanstalten und Kuranstal-
ten betreffend die Mindestzusammensetzung einer Ethikkommission hergestellt. Dartiber hinaus soll nach
Moglichkeit ein ausgewogenes Verhéltnis zwischen Frauen und Ménnern bestehen.

Zu Z 20 (§ 68 Abs. 2):

Die Ergidnzungen erhohen die Effizienz der Medizinprodukteiiberwachung, indem sie ohne Erhéhung des
Verwaltungsaufwandes auch auf das Potenzial von akkreditierten Stellen oder Veranstaltern {iberregiona-
ler vergleichender Priifungen oder Bewertungen zuriickgreifen lassen, die etwa im Rahmen der Zertifizie-
rung von Qualititsmanagementsystemen, der Durchfiihrung von Ringversuchen oder dem Betrieb und der
Auswertung von Implantatregistern eine erhohte Transparenz und Sicherheit {iber die kontinuierliche
Konformitdt mit den Regelungen ermdglichen. Auch die Qualitit der auf Medizinprodukte gestiitzten
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medizinischen Versorgung kann so unter Einbeziehung der jeweiligen Fachgesellschaften besser beurteilt
werden.

Zu Z 21 (§ 68 Abs. 5):

Die Uberwachung von Gesundheitseinrichtungen im Hinblick auf die Medizinproduktesicherheit erfor-
dert aufgrund der dynamischen Entwicklung in diesem Bereich und aufgrund neuer Aufgabenstellungen
unter dem Aspekt des vorsorglichen Gesundheitsschutzes flexiblere Konzepte. So werden in Zukunft
Qualitditsmanagementsysteme zunechmend auch als zertifizierte Systeme, etwa im Bereich der bildgeben-
den Diagnostik, der medizinischen Labors oder im Hygienebereich eine wesentliche Rolle spielen. Wei-
ters werden Bemiithungen um qualitativ hochwertige und effiziente Vorsorgeuntersuchungen und Scree-
ningmafinahmen (zB. Mammographiescreening) mit ihrer nachgeschalteten weiterfithrenden Diagnostik
und Therapie einer umfassenden Qualitéitssicherung bediirfen. Diese muss sich aber auf adédquate moder-
ne Uberwachungskonzepte, etwa auf Ringversuche bis hin zu Zertifizierungen durch einschligig akkredi-
tierte Stellen stiitzen, welche fiir die Behorde die Konformititsvermutung begriinden bzw. absichern. Im
Bereich der Implantatversorgung wird es nicht zuletzt auf Grund europiischer Initiativen verstarkt zum
Aufbau von Registern kommen, die nicht nur iiber die Langzeitvertrdglichkeit der Medizinprodukte
selbst, sondern auch iiber die Qualitit der Anwendung und Betreuung vor Ort Aussagekraft entfalten und
damit neben anderen Vorteilen fiir das Gesundheitssystem auch zu einem effizienten und sehr 6konomi-
schen Instrument der Medizinprodukteiiberwachung in den Gesundheitseinrichtungen werden.

Der Bereich der hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten wurde mit dem europiischen Regel-
system auf harmonisierte Normen gestiitzt und bedarf verstirkt auch neuartiger systematischer und stich-
probenartiger externer Uberwachungskonzepte der vor Ort praktizierten Validierung und Routineiiberwa-
chung dieser Prozesse. Nicht zuletzt wurde auch von seiten des Européischen Parlaments diesbeziiglich
verstarkt Forderungen an die Mitgliedstaaten gestellt, etwa im Bereich der Medizinprodukteanwendung in
der plastischen Chirurgie, fiir eine systematische Kontrolle der damit befassten Gesundheitseinrichtungen
zu sorgen. Mit dieser Bestimmung soll sichergestellt werden, dass sich die Medizinprodukteiiberwachung
dieser modernen Organisationsformen qualitdtssichernder Maflnahmen bedienen kann. Damit konnen
auch unnétige und undkonomische ,,Doppeliiberwachungen® abseits von Anlassfillen vermieden werden.
Art und Intensitit der Uberwachung haben sich am jeweiligen Gefiahrdungspotential zu orientieren.

Zu Z.22 (§ 68 Abs. 7 Z 4):

Mit dieser Erginzung wird auf die mit dem In-Kraft-treten und Vollzug der In-vitro-Diagnostika-
Richtlinie notwendig gewordenen Unterlagen zur Leistungsbewertung und Leistungsbewertungspriifung
von In-vitro-Diagnostika und deren allfdllige Uberpriifung abgestellt.

Zu Z 23 ( Uberschrift des 1. Abschnitts des V. Hauptstiicks):

Die Regelungen dieses Abschnitts kdnnen sich entsprechend dem neuen § 85 Abs. 4 fiir bestimmte Medi-
zinprodukte, die in einer Verordnung geméf § 92 anzufiihren sind, zur Erh6hung der Patientensicherheit
auch auf Bereiche auerhalb von Gesundheitseinrichtungen erstrecken.

Zu 7 24 (§ 85 Abs. 4 und 5):

Im Bereich der Sozialversicherung, sowie der Kranken- und/oder Unfallfiirsorge werden den Versicherten
und Versorgten Medizinprodukte zur Behandlung in einer hduslichen Umgebung oder fiir die Eigenan-
wendung zur Verfiigung gestellt. Sicherheit und Funktionstiichtigkeit einer Reihe dieser Produkte kdnnen
wesentlich von einer ordnungsgemifBen Instandhaltung abhingen. In bestimmten Féllen, insbesondere im
Bereich hoherer Risiken, miissen daher hinsichtlich der Instandhaltung die Triager zu entsprechender
Vorsorge, sei es durch Leistungen im eigenen Bereich oder durch Vereinbarungen mit geeigneten Ein-
richtungen oder Firmen verpflichtet werden. Die betroffenen Produktbereiche sind vom Bundesminister
fiir Gesundheit und Frauen durch Verordnung festzulegen, wobei auf besondere Risiken und Verschlech-
terungen der Leistung bei inaddquater Instandhaltung zu achten ist. In der Regel werden von diesem Er-
fordernis komplexe medizinische Gerdte wie Heimdialysegeréte, Schlafapnoegerite, Beatmungsgeréte,
Insulinpumpen, elektrisch betriebene Rollstiihle betroffen sein, die auf Grund ldngerer Nutzungsdauern,
hoherer inhdrenter Risiken und moglicher signifikanter Leistungseinbuflen durch inaddquate Instandhal-
tung besondere Aufmerksamkeit verlangen. In Ausnahmeféillen kénnen sich auch bei prima facie relativ
einfach aufgebauten Produkten auf Grund der Erfahrung Vorsorgen fiir die Instandhaltung im Heimbe-
reich als erforderlich erweisen. So wurden etwa in Deutschland in den letzten Jahren zumindest 13 Todes-
félle durch Verbrennungen bei Patientinnen/Patienten in elektrisch betriebenen Pflegebetten beobachtet.
In anderen Fillen wird man die Instandhaltung nach entsprechender Information durchaus der Patien-
tin/dem Patienten zumuten kénnen bzw. wird die Instandhaltung vor der Depotausgabe, entsprechend den
Herstellerhinweisen, insbesondere bei vorhersehbar vergleichsweise kurzem Nutzungszyklus und gerin-
gem Risiko ausreichend sein.
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Nunmehr werden auch in Osterreich verstirkt automatische oder halbautomatische Defibrillatoren im
offentlichen Bereich zur Verbesserung der Uberlebenschancen bei Herzkammerflimmern bereitgehalten
(public access defibrillation). Wenngleich diese Gerdte vom Design her relativ wartungsarm entwickelt
werden, soll die Instandhaltung dieser oder in Zukunft bereitgestellter &hnlicher Medizinprodukte, die in
der Regel auflerhalb von Gesundheitseinrichtungen bereitgehalten werden, durch Verordnung néher gere-
gelt werden konnen. Auch spezifische Anforderungen an die Bereithaltung und Anwendung dieser Medi-
zinprodukte und damit zusammenhéngende erforderliche Schulungsmafinahmen in diesen wichtigen
Bereichen der Gesundheitsversorgung konnen nunmehr im Bedarfsfall néher spezifiziert werden.

Zu 725 (§ 92 Abs. 2 Z 6 bis 8):

Ergénzt die Verordnungserméchtigung des § 92 um die im neuen § 85 Abs. 4 angegebenen Regelungsin-
halte.

Zu 7,26 (§ 92 Abs. 3):

Hinsichtlich Medizinprodukte im Sinne des § 85 Abs. 4 Z 1 wird die Verpflichtung normiert, den Haupt-
verband vor Erlassung einer diesbeziiglichen Verordnung gemaf3 § 92 zu horen.

Zu Z 27 (Uberschrift des 2. Abschnitts des V. Hauptstiicks):

Die Anderung in der Uberschrift soll deutlich machen, dass entsprechend den Neufassungen im § 93 nicht
nur die Aufbereitung in Gesundheitseinrichtungen selbst, sondern auch outgesourcte Aufbereitungsschrit-
te von den Anforderungen des Medizinproduktegesetzes erfasst werden.

Zu Z.28 (§ 93):

Die Aufbereitung von Medizinprodukten fiir Gesundheitseinrichtungen (Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation) wird zunehmend auch an externe Dienstleister ausgelagert. Um auch in diesen Féllen si-
cherzustellen, dass die Aufbereitung qualitidtsgesichert nach validierten Verfahren erfolgt, ist eine Einbe-
ziehung der outgesourcten Aufbereitung in die Anforderungen des Medizinproduktegesetzes erforderlich.
Zudem ist zu beachten, dass auch in den Fillen eines Outsourcing die ersten, oft wesentlichen Aufberei-
tungsschritte in der Gesundheitseinrichtung erfolgen. Art und AusmaR der erforderlichen Aufbereitung
richten sich jeweils nach den Angaben des Herstellers und dem Stand von Wissenschaft und Technik.

Zu 729 (§ 98 Abs. 1):

Das Outsourcing der Aufbereitung von Medizinprodukten durch externe Dienstleister spielt fiir viele
Gesundheitseinrichtungen aber auch Hersteller neben der Aufbereitung im eigenen Haus eine zunehmen-
de Rolle. Um die hygienische und funktionelle Unbedenklichkeit auch der durch Betriebe aufbereiteten
Medizinprodukte in gleicher Weise sicher zu stellen, werden auch jene Betriebe, die Medizinprodukte
aufbereiten, in den Bereich jener Betriebe oder Einrichtungen subsumiert, fiir die spezifische Regelungen
fiir den Betrieb getroffen werden kénnen.

Zu Z 30 und 31 (Uberschrift des 1. Abschnitts des VII. Hauptstiicks und § 110a):

Damit soll den Bestimmungen des Datenschutzgesetzes 2000 insoferne Rechnung getragen werden, als
eine gesetzliche Erméchtigung fiir die automationsunterstiitzte Ermittlung und Verwendung personenbe-
zogenen Daten vorgesehen wird. Weiters enthélt diese Bestimmung die gemél Datenschutzgesetz erfor-
derliche gesetzliche Ermichtigung zur Ubermittlung von im automationsunterstiitzten Datenverkehr er-
mittelten personenbezogenen Daten an jene Stellen, die diese Daten zur Vollziehung dieses Bundesgeset-
zes bzw. zur Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit benotigen.

Zu Z 32 (§ 111):

In Anbetracht der bisherigen Erfahrungen aus der Praxis erscheint im Hinblick auf eine generalpriaventi-
ve Wirkung die signifikante Erh6hung des finanziellen Strafrahmens geboten.

Zu 733§ 111 Z11):

Durch die Anderung wird nunmehr auch die Anbringung der CE-Kennzeichnung entgegen § 32 Abs. 1
unter Strafe gestellt.

Zu 7 34 (§ 111 Z. 45):
Damit werden auch Verletzungen der Ubergangsregelungen des § 112 unter Strafe gestellt.
Zu Z 35 (§ 111b):

Durch den neuen 3. Abschnitt wird eine Erméchtigung fiir einen Gebiihrentarif geschaffen, der sich einer-
seits auf Tatigkeiten bezieht, deren Notwendigkeit sich direkt aus dem Medizinproduktegesetz ergibt, und
andererseits auch auf Leistungen von Bundesdienststellen abstellt, die auf Grund einschldgiger Rechtsak-
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te der Europdischen Union erforderlich sind. Sofern diesbeziiglich kein eigener Tarif festgesetzt ist, wer-
den die tatsichlich erwachsenden Kosten vorgeschrieben.

Zu Z 36 (Gliederungsbezeichnung):

Durch die Einfiigung eines neuen 3. Abschnitts ist eine Anderung der Bezeichnung in ,4. Abschnitt*
erforderlich.

Zu Z 37 (§ 112 Abs. 2):

Mit der Neufassung dieser Bestimmung wurden die Ubergangsfristen fiir das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme von In-vitro-Diagnostika entsprechend der RL 98/79/EG differenziert. Weiters wird der
Stichtag fiir die Altregelungen im Hinblick auf allfdllig notwendige Anpassungen im Interesse des Ge-
sundheitsschutzes dynamisiert. Die Vorschriften beziehen sich dabei jeweils auf physisch vorhandene
einzelne Medizinprodukte.

Zu Z 38 (§ 112 Abs. 8 und 9):

In § 58 Abs. 4 wird analog zu den neuen Bestimmungen im Bundesgesetz {iber Krankenanstalten und
Kuranstalten mit der Einfiihrung eines Vertreters der organisierten Behinderten die Mindestzusammen-
setzung der Ethikkommission gefindert. Die neue Ubergangsbestimmung des § 112 Abs. 8 stellt sicher,
dass die bereits anhéngigen Beurteilungen klinischer Priifungen noch in der friiheren Zusammensetzung
abgewickelt werden kénnen.

§ 112 Abs. 9 fiihrt die in den RL 2000/70/EG und 2001/104/EG angegebenen Ubergangsfristen aus. Da-
bei gibt es im 2-jdhrigen Abstand gestufte Fristen hinsichtlich des Inverkehrbringens und der Inbetrieb-
nahme. Der Stichtag der nationalen Altregelungen wird im Hinblick auf allfdllig notwendige Anpassun-
gen im Interesse des Gesundheitsschutzes dynamisiert. Die Vorschriften bezichen sich dabei jeweils auf
physisch vorhandene einzelne Medizinprodukte.

Zu Z.39 (§ 113):

Im Zusammenhang mit dem Verweis auf Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften ist hinsichtlich
ihrer geltenden Fassung der Anwendungszeitpunkt anzupassen.

Zu Z 40 ( § 114 Abs. 6):

Hier wird der Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens der Bestimmungen des § 5 Abs. 3 sowie § 29 in der Fassung
des gegenstindlichen Entwurfes mit dem In-Kraft-Treten einer Verordnung gemif § 28 Abs. 1 verbun-
den, da die entfallenden Regelungsinhalte von dieser Verordnung iibernommen werden.

Zu Z 41 (§ 116a):

Diese Bestimmung listet die Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft auf, die durch das Medizinpro-
duktegesetz umgesetzt werden.



Textgegeniiberstellung

Geltende Fassung:

Vorgeschlagene Fassung:

Anderung des Medizinproduktegesetzes

§ 2. (1) bis (5b) ...

§ 3.

(8) "Versuchsperson" ist entweder ein Patient oder ein gesunder Proband, der an
einer klinischen Priifung teilnimmt.

(9) bis (14a)...
(15) "Unerwiinschtes Ereignis" ist jedes unerwiinschte klinische Ereignis bei ei-

ner in eine klinische Priifung einbezogenen Versuchsperson, unabhingig davon, ob es
im Zusammenhang mit dem gepriiften Medizinprodukt steht oder nicht.

§4.(1)...

I...

2. ...

3. menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches Plasma
oder Blutzellen menschlichen Ursprungs oder Produkte, die zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens Bluterzeugnisse, -plasma oder -zellen dieser Art ent-
halten, es sei denn, es handelt sich um In-vitro-Diagnostika,

§ 2. (1) bis (5b) ...

(5¢) ,,Medizinprodukt mit einem Derivat aus menschlichem Blut* ist ein Me-
dizinprodukt gemdl der Richtlinie 93/42/EWG, das als Bestandteil einen Stoff
enthilt, der - gesondert verwendet - als Arzneimittelbestandteil oder Arzneimittel
aus menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Art. 1 Punkt 10 der Richtli-
nie 2001/83/EG betrachtet werden und in Ergénzung zu dem Medizinprodukt eine
Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann. Der genannte Stoff wird
nachstehend als ,,Derivat aus menschlichem Blut® bezeichnet.

§ 3.

(8) ,,Versuchsperson* ist entweder ein Patient oder ein gesunder Proband, der
an einer klinischen Priifung oder an einer Leistungsbewertungspriifung eines In-
vitro-Diagnostikums teilnimmt.

(9) bis (14a)...

(15) ,,Unerwiinschtes Ereignis® ist jedes unerwiinschte klinische Ereignis bei
einer in eine klinische Priifung oder eine Leistungsbewertungspriifung einbezoge-
nen Versuchsperson, unabhingig davon, ob es im Zusammenhang mit dem gepriif-
ten oder leistungsbewerteten Medizinprodukt steht oder nicht.

§4.(1)...
1. ..
2. ..

,,3. menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen menschli-
chen Ursprungs bzw. Produkte, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens
Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen dieser Art enthalten, mit Aus-
nahme von In-vitro-Diagnostika und von Medizinprodukten im Sinne des
§ 2 Abs. 5¢,

TC UOA 8
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Geltende Fassung:
4. ..
5. ...
6.

7. natiirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natiirlichen Heilvor-
kommen im Sinne des Bundesgesetzes iiber natiirliche Heilvorkommen und
Kurorte, BGBI. Nr. 272/1958.

§5. (1) und (2) ...

(3) Enthélt ein Medizinprodukt - ausgenommen In-vitro-Diagnostika - als integ-
rierten Bestandteil einen Stoff, der - gesondert verwendet - als Arzneimittel im Sinne
des Arzneimittelgesetzes und in Ergénzung zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf
den menschlichen Korper entfalten kann, so handelt es sich um ein Medizinprodukt
im Sinne dieses Bundesgesetzes. Die Sicherheit, die Qualitidt und der Nutzen dieses
Stoffes sind unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes mit
den geeigneten Verfahren entsprechend den unter Bedachtnahme auf die Richtlinie
75/318/EWG, ABI. EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, erlassenen Rechtsvorschriften zu
iiberpriifen.

§7.(1) ...

(2) Die Bestimmungen des § 6 Z 2 und Abs. 1 gelten nicht fiir das Bundesheer
beim Einsatz geméll § 2 Abs. 1 lit. A des Wehrgesetzes 1990, BGBI. Nr. 305, sowie
bei der unmittelbaren Vorbereitung dieses Einsatzes.

§ 10. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im Hinblick
auf die Gewihrleistung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten gemaf
§ 2 Abs. 1 oder 5 und im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von
Patienten, Anwendern und gegebenenfalls Dritten und die Abwehr von Risken unter
Bedachtnahme auf die einschlagigen Rechtsakte der Europédischen Gemeinschaften
durch Verordnung die grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte im Sinne
des Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs I der Richtlinie
93/42/EWG festzulegen.

Vorgeschlagene Fassung:
4. ..
5. ..
6.

7. natiirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natiirlichen Heilvor-
kommen im Sinne des § 42a Abs. 2 des Bundesgesetzes iiber Krankenan-
stalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957.

§5.(1)und (2) ...

(3) Enthélt ein Medizinprodukt - ausgenommen In-vitro-Diagnostika - als in-
tegrierten Bestandteil einen Stoff, der - gesondert verwendet - als Arzneimittel im
Sinne des Arzneimittelgesetzes und in Ergénzung zu dem Medizinprodukt eine
Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten kann, so handelt es sich um ein
Medizinprodukt im Sinne dieses Bundesgesetzes.

(4) Enthélt ein Medizinprodukt als Bestandteil ein Derivat aus menschlichem
Blut im Sinne des § 2 Abs. 5c, so unterliegt auch dieses Medizinprodukt diesem
Bundesgesetz.

§7.(1) ...

(2) Die Bestimmungen des § 6 Z 2 und Abs. 1 gelten nicht fiir das Bundes-
heer beim Einsatz geméfl § 2 Abs. 1 lit. A des Wehrgesetzes 2001, BGBI. T Nr.
146, sowie bei der unmittelbaren Vorbereitung dieses Einsatzes.

§ 10. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat im Hinblick auf die
Gewihrleistung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten geméf § 2
und im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten,
Anwendern und gegebenenfalls Dritten und die Abwehr von Risken unter Be-
dachtnahme auf die einschldgigen Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften
durch Verordnung die grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte festzu-
legen.
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Geltende Fassung:
§ 13. (1) und (1a) ...

(2) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat die Fundstellen
der einschldgigen nationalen harmonisierten Normen im Bundesgesetzblatt zu verdf-
fentlichen.

§ 21. Sonderanfertigungen, fiir die klinische Priifung bestimmte Medizinproduk-
te, sofern nicht § 40 Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewer-
tungszwecke diirfen keine CE-Kennzeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes fiih-
ren.

§28. (1) und (2) ...

3) ...
1. ..
2. ..

3. die Vorgangsweise bei der Konformitdtsbewertung von Medizinprodukten
gemil § 5 Abs. 3,

§29. (1) bis (4) ...

(5) Die von den benannten Stellen in Verfahren im Sinne der Anhénge 2 und 3
der Richtlinie 90/385/EWG, der Anhédnge II und III der Richtlinie 93/42/EWG und
der Anhénge III, IV und V der Richtlinie 98/79/EG getroffenen Entscheidungen ha-
ben eine Giiltigkeitsdauer von hochstens fiinf Jahren. Diese kann auf Antrag jeweils
um hdchstens fiinf Jahre verlangert werden. Der Antrag auf Verldngerung ist bei der
benannten Stelle, bei der auch das urspriingliche Konformitétsbewertungsverfahren
dieses Medizinproduktes durchgefiihrt wurde, zu dem im Vertrag mit der benannten
Stelle vereinbarten Zeitpunkt, ansonsten spitestens sechs Monate vor Ablauf der
Giiltigkeitsfrist einzureichen. Sollte diese benannte Stelle nicht mehr bestehen oder
bestehen andere Hinderungsgriinde, die nicht vom Antragsteller zu vertreten sind,
kann der Antrag bei einer anderen geeigneten benannten Stelle gestellt werden.

(6) Mit dem Antrag auf Verldngerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben

Vorgeschlagene Fassung:
§ 13. (1) und (1a) ...
(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat die Fundstellen der
einschldgigen nationalen harmonisierten Normen, der einschlidgigen Monogra-

phien der Européischen Pharmakopoe und der einschldgigen Gemeinsamen Tech-
nischen Spezifikationen im Bundesgesetzblatt kundzumachen.

§ 21. Sonderanfertigungen, fiir die klinische Priifung bestimmte Medizinpro-
dukte, sofern nicht § 40 Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika fiir Leistungs-
bewertungszwecke diirfen keine CE-Kennzeichnung im Sinne dieses Bundesge-
setzes fithren. Zwischenprodukte, die vom Hersteller spezifisch als Bestandteil
von Sonderanfertigungen bestimmt sind, diirfen mit der CE-Kennzeichnung ver-
sehen sein, wenn die Voraussetzungen des § 15 Abs. 2 erfiillt sind.

§28. (1) und (2) ...
3)....
I. ..
2. ...

3. die Vorgangsweise bei der Konformitdtsbewertung von Medizinproduk-
ten gemil § 5 Abs. 3 und 4,

§29. (1) bis (4) ...

[guoa QI
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Geltende Fassung:
dartiber enthilt, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir das
Medizinprodukt seit der Erteilung oder Verldngerung der Konformititsbescheinigung
gedndert haben.

(7) Gehort zu den Bestandteilen eines Medizinproduktes, ausgenommen sind In-
vitro-Diagnostika, ein Stoff, der bei gesonderter Anwendung als Arzneimittel im
Sinne des Arzneimittelgesetzes einzustufen ist und der in Ergénzung zu dem Medi-
zinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, sind die Si-
cherheit, die Qualitit und der Nutzen dieses Stoffes unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung des Medizinproduktes nach dem jeweils anerkannten Stand der
wissenschaftlichen  Erkenntnisse iiber die analytische, pharmakologisch-
toxikologische und klinische Priifung mit den geeigneten Verfahren der Richtlinie
75/318/EWG zu tiberpriifen. Gleiches gilt fiir Zubereitungen aus Stoffen. Die benann-
te Stelle hat diese Uberpriifungen von einer Stelle durchfiihren zu lassen, die von
einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum gemaf
der Richtlinie 65/65/EWG, ABIL. EG Nr. 22 vom 9. Februar 1965, dafiir vorgesehen
ist. Die in Osterreich dafiir vorgesehene Stelle ist das Bundesministerium fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales.

§ 32. (1) Abweichend von den Bestimmungen der §§ 15 und 27 kann der Bun-
desminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme einzelner Medizinprodukte auf Antrag zulassen, bei denen die Konformi-
tatsbewertungsverfahren geméf einer Verordnung nach § 28 nicht durchgefiihrt wur-
den, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes geboten ist.

(3) Beim Einsatz des Bundesheeres geméll § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes
1990 sowie bei der unmittelbaren Vorbereitung dieses Einsatzes ist fiir das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner fiir diesen Fall benétigter Medizinpro-
dukte eine Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 nicht erforderlich.

§ 40. (1) und (2) ...

(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erfiillt sind, kann unbeschadet der
sonstigen Anforderungen an die klinische Priifung mit der klinischen Priifung von
Medizinprodukten, fiir die in einer Verordnung gemifl § 66 kein Verfahren gemif

Vorgeschlagene Fassung:

§ 32. (1) Abweichend von den §§ 15 und 27 kann der Bundesminister fiir Ge-
sundheit und Frauen auf Antrag das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
einzelner Medizinprodukte, bei denen die Konformitdtsbewertungsverfahren ge-
miB einer Verordnung nach § 28 nicht durchgefiihrt wurden, nur in Osterreich
zulassen, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes geboten
ist.

(3) Beim Einsatz des Bundesheeres gemidl3 § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes
2001 sowie bei der unmittelbaren Vorbereitung dieses Einsatzes ist flir das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner fiir diesen Fall benétigter Medizin-
produkte eine Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 nicht erforderlich.

§40. (1) und (2) ...

(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erfiillt sind, kann unbeschadet der
sonstigen Anforderungen an die klinische Priifung mit der klinischen Priifung von
Medizinprodukten, fiir die nicht in einer Verordnung nach § 66 ein Verfahren
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Geltende Fassung:
Abs. 2 festgelegt ist, begonnen werden, sofern die zustindige Ethikkommission eine
beflirwortende Stellungnahme zum Priifplan abgegeben hat.

(4) Die Bestimmungen der Abs. 1 bis 3 sowie des § 47 gelten nicht, wenn die
klinische Priifung mit Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach dem § 15 die
CE-Kennzeichnung tragen diirfen, es sei denn, diese klinische Priifung hat eine andere
Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Gegenstand als die in der Konformi-
tatsbewertung vorgesehene.

§ 56. (1) Der Sponsor hat im Hinblick auf die Planung, Durchfithrung und Aus-
wertung einer klinischen Priifung ein addquates System des Qualitditsmanagements
anzuwenden, das die vollstindige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Be-
funde, die korrekte Erhebung und Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung
von Schlufifolgerungen gewdhrleistet.

§58.(4) ...
1. bis 6. ...
7. einem Patientenvertreter und

8. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 7 fallenden Person, die mit der Wahr-
nehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst iiber die er-
forderliche ethische Kompetenz verfiigt.

Zusitzliche Experten sind, soweit es die Beurteilung einer klinischen Priifung erfor-
dert, beizuziehen. Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Ménnern zusam-
menzusetzen. Fiir jedes Mitglied ist ein Vertreter zu bestellen. Die in Z 1 und 2 ange-
fithrten Mitglieder der Ethikkommission diirfen nicht zugleich klinische Priifer im
Rahmen der zu beurteilenden klinischen Priifung sein.

§ 68.

(1) ...
(2) Die Uberwachung im Sinne des Abs. 1 erfolgt durch die Organe des Bun-

Vorgeschlagene Fassung:
gemil Abs. 2 festgelegt ist, begonnen werden, sofern die zustéindige Ethikkom-
mission eine befiirwortende Stellungnahme zur klinischen Priifung abgegeben hat.

(4) Mit der klinischen Priifung von Medizinprodukten, die nach § 15 die
CE-Kennzeichnung tragen, kann begonnen werden, sofern die zustindige Ethik-
kommission eine beflirwortende Stellungnahme zum Priifplan abgegeben hat, es
sei denn, diese klinische Priifung hat eine andere Zweckbestimmung des Medizin-
produktes zum Gegenstand als die in der Konformititsbewertung vorgesehene.
Dariiber hinaus ist § 47 nicht anzuwenden.

§ 56. (1) Der Sponsor und der klinische Priifer haben im Hinblick auf die
Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer klinischen Priifung ein adiquates
System des Qualititsmanagements anzuwenden, das die vollstdndige Nachvoll-
ziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und Verar-
beitung der Daten und die korrekte Ableitung von Schlussfolgerungen gewihrleis-
tet.

§58.(4) ...

. bis 6. ...

. einem Patientenvertreter,

. einem Vertreter einer repriasentativen Behindertenorganisation und

. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 8 fallenden Person, die mit der
Wahrnehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst
iiber die erforderliche ethische Kompetenz verfiigt.

Zusitzliche Experten sind, soweit es die Beurteilung einer klinischen Priifung

erfordert, beizuziehen. Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Miénnern

zusammenzusetzen. Dabei ist nach Moglichkeit auf ein ausgewogenes Verhiltnis

zu achten. Fiir jedes Mitglied ist ein Vertreter zu bestellen. Die in Z 1 und 2 ange-

fithrten Mitglieder der Ethikkommission diirfen nicht zugleich klinische Priifer im

Rahmen der zu beurteilenden klinischen Priifung sein.

O 0 3 —

§ 68.
).

(2) Die Uberwachung erfolgt durch Organe des Bundesministers fiir Gesund-
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Geltende Fassung:
desministers fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales oder durch von diesem beauftragte
Sachverstindige.

(3) und (4) ...

(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens ist nur zuléssig,
wenn Umsténde vorliegen, die die Annahme rechtfertigen, dafl Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes im Hinblick auf diese Einrichtung oder auf bestimmte Arten von
Medizinprodukten, die dort betriecben oder angewendet werden, nicht entsprochen
wird. Liegt ein Verstol gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes vor, so ist der
Einrichtung die Behebung der Mingel innerhalb einer angemessenen Frist aufzutra-
gen. Kommt bei der Uberwachung zutage, da durch einen VerstoB gegen Bestim-
mungen dieses Bundesgesetzes das Leben und die Gesundheit von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten geféhrdet wird, so sind die erforderlichen Mafinahmen zum Schutz
des Lebens und der Gesundheit dieser Personen zu treffen.

6) ...

™) ...
1. bis 3. ...

4. die aufgrund dieses Bundesgesetzes oder der nach diesem Bundesgesetz
erlassenen Verordnungen bereitzuhaltenden Unterlagen iiber Entwicklung,
Herstellung, Priifung, klinische Priifung und Bewertung, Erwerb, Lagerung,
Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte,
iiber das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten, liber Vorkeh-
rungen und MaBinahmen zum Qualitdtsmanagement beim Umgang mit Medi-
zinprodukten, iiber MaBnahmen zur Gewéhrleistung der Medizinproduktesi-
cherheit und zur Abwehr von Risken, insbesondere auch gemill § 72, iiber

Vorgeschlagene Fassung:

heit und Frauen oder durch von diesem beauftragte Sachverstindige. In die Uber-
wachung kann auch die Tétigkeit einschldgig akkreditierter Stellen, vom Bundes-
minister fiir Gesundheit und Frauen anerkannter Veranstalter von Ringversuchen,
von Betreibern von Medizinprodukteregistern oder sonstiger Veranstalter vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen anerkannter {iberregional vergleichen-
der Priifungen und Bewertungen im Zusammenhang mit Medizinprodukten einbe-
zogen werden.

(3) und (4) ...

(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens kann unter
Bedachtnahme auf das jeweilige Gefiahrdungspotential systematisch, stichproben-
weise oder im Anlassfall erfolgen, insbesondere im Hinblick auf mogliche Ge-
fahrdungen des Lebens oder der Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Drit-
ten im Zusammenhang mit Medizinprodukten oder im Hinblick auf die Gewahr-
leistung einer qualitdtsgesicherten Bereithaltung, Anwendung und Instandhaltung
von Medizinprodukten im Interesse der Gesundheit. Liegt ein Versto3 gegen
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes oder auf seiner Grundlage erlassener Ver-
ordnungen vor, so ist der Einrichtung die Behebung der Méngel innerhalb einer
angemessenen Frist aufzutragen. Kommt bei der Uberwachung zutage, dass durch
einen Verstofl gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes oder auf seiner Grund-
lage erlassener Verordnungen das Leben und die Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten gefahrdet wird, so sind die erforderlichen MaBBnahmen zum
Schutz des Lebens und der Gesundheit dieser Personen zu treffen.

©) ...
@ ...
1. bis 3. ...
4. die auf Grund dieses Bundesgesetzes oder der nach diesem Bundesgesetz
erlassenen Verordnungen bereitzuhaltenden Unterlagen iiber
a) Entwicklung, Herstellung, Priifung, klinische Priifung und Bewertung,
Leistungsbewertungspriifung und Leistungsbewertung von In-vitro-
Diagnostika, Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und
sonstigen Verbleib der Medizinprodukte,
b) das Errichten, Betreiben, Anwenden, Aufbereiten und Instandhalten

von Medizinnradnlten
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Geltende Fassung:

das in Verkehr befindliche Informations- und Werbematerial, iiber die Durch-
fiilhrung von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstitigkeiten gemiB die-
sem Bundesgesetz, liber die Konformititsbewertung, iiber die Erfiillung der
grundlegenden Anforderungen im Sinne der §§ 8 und 9 und einer Verord-
nung nach § 10 und iiber sonstige fiir die Medizinproduktesicherheit maBgeb-
lichen Informationen anzufordern, einzusehen und hievon in begriindeten
Féllen Abschriften oder Kopien anzufertigen und

Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 85.
(1) bis (3) ...

Vorgeschlagene Fassung:
von Medizinprodukten,
¢) Vorkehrungen und MaBnahmen zum Qualitdtsmanagement beim Um-
gang mit Medizinprodukten,

d) MaBnahmen zur Gewihrleistung der Medizinproduktesicherheit und
zur Abwehr von Risken, insbesondere auch gemél § 72,

e) das in Verkehr befindliche Informations- und Werbematerial,

f) die Durchfiihrung von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstitig-
keiten gemal diesem Bundesgesetz,

g) die Konformititsbewertung,

h) die Erfiillung der grundlegenden Anforderungen im Sinne der §§ 8 und
9 und einer Verordnung nach § 10 und sonstige fiir die Medizinproduk-
tesicherheit maf3geblichen Informationen

anzufordern, einzusehen und hievon in begriindeten Fillen Abschriften

oder Kopien anzufertigen und

Vorschriften fiir das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten in und auflerhalb von Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens

§ 85.
(1) bis (3) ...

(4) Soferne die entsprechenden Arten, Gruppen oder Klassen von Medizin-
produkten in einer Verordnung gemif § 92 angefiihrt sind, haben

1. die Trager der Sozialversicherung sowie der Kranken- und/oder Unfall-
fiirsorge fiir Medizinprodukte, die den Versicherten/Versorgten unmittel-
bar von den genannten Trigern zur Behandlung in einer hduslichen Um-
gebung oder fiir die Eigenanwendung zur Verfiigung gestellt werden, und

2. Einrichtungen, die lebensrettende oder sonst fiir die Gesundheit wichtige
Medizinprodukte in ihrem oder in einem 6ffentlichen Bereich fiir die An-
wendung bereithalten,

alle erforderlichen Vorkehrungen fiir deren ordnungsgeméfe Instandhaltung zu
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Geltende Fassung:

§ 92.
1) ..

)...
1. bis 5. ...

6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die regelméBigen U-
berpriifungen zu unterziehen sind, sowie

7. Art, Umfang, Durchfiihrung und Intervalle von Priifungen gemél den §§ 86
bis 88

zu erlassen und jene Medizinprodukte ...

Vorgeschlagene Fassung:

treffen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat bei der Bestimmung
dieser Medizinprodukte in einer Verordnung gemif § 92 jeweils auf betrédchtliche
Risken fiir die Gesundheit und Sicherheit von Patienten und auf Verschlechterun-
gen der Leistung dieser Medizinprodukte, die bei Fehlen einer ordnungsgemifBien
Instandhaltung zu erwarten wéren, Bedacht zu nehmen. In der Verordnung geméaf
§ 92 konnen auch besondere Anforderungen hinsichtlich der ordnungsgemif3en
Bereithaltung und Anwendung dieser Medizinprodukte und hinsichtlich erforder-
licher Schulungsmafnahmen festgelegt werden.

(5) Die im Abs. 4 Z 1 normierte Verpflichtung trifft die genannten Tréger nur
dann, wenn Medizinprodukte unmittelbar von ihnen zur Verfligung gestellt wer-
den, nicht jedoch dann, wenn lediglich die Teilfinanzierung — sei es durch Zu-
schussgewdhrung oder Kostenerstattung — {ibernommen wird.

§ 92.
1) ...
2) ...
1. bis 5. ...
6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die regelméBigen
Uberpriifungen zu unterziehen sind,

7. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die einer Instandhal-
tungsverpflichtung gemal § 85 Abs. 4 Z 1 oder 2, einschlieBlich allfilli-
ger Anforderungen an die Bereithaltung und Anwendung dieser Medizin-
produkte und erforderlicher SchulungsmafBinahmen sowie

8. Art, Umfang, Durchfiihrung und Intervalle von Priifungen gemaBl den §§
86 bis 88

zu erlassen und jene Medizinprodukte ...

(3) Der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger ist vor
Erlassung einer Verordnung gemédBl Abs. 1 hinsichtlich Medizinprodukte im Sinne
des § 85 Abs. 4 Z 1 zu horen.
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Geltende Fassung:
2. Abschnitt

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Ein-
richtungen des Gesundheitswesens

§ 93. (1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens sind unbeschadet des § 34 unter Bedachtnahme
auf die Art der Medizinprodukte mit solchen Gerdten oder Gerdtesystemen und ge-
eigneten validierten Verfahren so durchzufiihren und im Hinblick auf die Art, Grofe
und Aufgabenstellung der Einrichtung so zu organisieren, da3 der Erfolg dieser Ver-
fahren nachvollziehbar gewihrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Pati-
enten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrich-
tungen des Gesundheitswesens haben insbesondere den in einer Verordnung gemaf §
94 festgelegten Anforderungen zu entsprechen.

§ 98. (1) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten, sofern dies
unter Bedachtnahme auf einen ordnungsgemaifen Betrieb und die erforderliche Quali-
tét, Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte sowie den Schutz der Sicherheit und
Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter geboten ist, durch Verordnung
besondere Bestimmungen fiir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Medizin-
produkte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes herstellen, in Verkehr bringen
oder lagern.

Verschwiegenheitspflicht

Vorgeschlagene Fassung:
2. Abschnitt

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in
oder fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 93. (1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in
oder fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens sind unbeschadet des § 34 unter
Bedachtnahme auf die Art der Medizinprodukte mit solchen Gerdten oder Gerite-
systemen und geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren und im Hinblick
auf die Art, GroBe und Aufgabenstellung der Einrichtung so zu organisieren, dass
der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewéhrleistet ist und die Sicherheit
und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in oder
fir Einrichtungen des Gesundheitswesens haben insbesondere den in einer Ver-
ordnung gemal § 94 festgelegten Anforderungen zu entsprechen.

§ 98. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen hat im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft und Arbeit, sofern dies unter Be-
dachtnahme auf einen ordnungsgeméfien Betrieb und die erforderliche Qualitit,
Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte sowie den Schutz der Sicherheit und
Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter geboten ist, durch Verord-
nung besondere Bestimmungen fiir Betriebe oder Einrichtungen, die Medizinpro-
dukte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes herstellen, in Verkehr bringen,
aufbereiten oder lagern, zu erlassen.

Verschwiegenheitspflicht und automationsunterstiitzter Datenverkehr

§ 110a. (1) Zur Gewihrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur
Gewidhrleistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen diirfen die
fir die Vollzichung dieses Bundesgesetzes benétigten Daten (§ 4 Z 1 Daten-
schutzgesetz 2000, BGBI. I Nr. 165/1999) iiber die Herstellung, das Inver-
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Geltende Fassung:

Vorgeschlagene Fassung:
kehrbringen, das Bereithalten, das Errichten, die Anwendung, die Priifung, die
klinische Bewertung und Priifung, die Leistungsbewertung und Leistungsbewer-
tungspriifung, die Aufbereitung, die Inbetricbnahme, das Qualitdtsmanagement,
die Instandhaltung, die Marktiiberwachung und Vigilanz von Medizinprodukten
automationsunterstiitzt ermittelt und verarbeitet werden.

(2) Zur Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur Gewéhr-
leistung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen diirfen die fiir die
Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die Medizinprodukteiiberwa-
chung bendtigten Daten (§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz 2000) von Patienten und Pro-
banden im Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten automati-
onsunterstiitzt ermittelt und verarbeitet werden. Die Verwendung dieser Daten hat
in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ist erméchtigt, im oder
fir den automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des Abs. 1 und 2
zu Ubermitteln an

1. die Dienststellen des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Frauen und
nachgeordnete Behorden fiir Zwecke im Sinne der Abs. | und 2,

2. den Beirat geméll § 117 Abs. 2 sowie Sachverstindige, soweit ihnen in
Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben zugewiesen werden, die
der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entsprechen,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universititsin-
stitute und sonstige der Forschung dienende Institutionen, soweit sie im
Interesse der Volksgesundheit titig sind, fiir Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer
und die Arztekammern in den Bundeslindern, die Osterreichische Dentis-
tenkammer, den Dachverband der gehobenen medizinisch-technischen
Dienste, das Hebammengremium, die Sozialversicherungstriger sowie
den Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstriager, soweit
diese Daten eine wesentliche Voraussetzung fiir die ihnen gesetzlich
iibertragenen Aufgaben bilden,

5. die Einrichtungen des Gesundheitswesens, soweit sie Medizinprodukte in
Verkehr bringen oder anwenden und die sichere Anwendung oder der
Schutz des Lebens oder der Gesundheit von Menschen es erfordern,

6. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der im Abs. 1 und 2 angefiihr-
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Geltende Fassung:

§111. ....

macht sich, sofern die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer
Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 7 260 Euro, im
Wiederholungsfalle bis zu 14 530 Euro zu bestrafen.

§ 111.
1. bis 10. ...

11. die Erklarungen bereithélt, gemal den §§ 33 und 34 nicht gemal § 35 Abs. 2
bereithilt,

12. bis 44. ...

Vorgeschlagene Fassung:
ten Zweckbestimmung, und
7. die zustandigen Behorden und benannten Stellen der Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum und die Européi-

sche Kommission fiir Aufgaben im Sinne der Zweckbestimmung der
Abs.1 und 2.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen ist ferner erméichtigt, Da-
ten im Sinne des Art. 14a der Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte und
des Art. 12 der Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika in die dort vorgese-
hene europdische Datenbank einzugeben und die notwendigen Auskiinfte den
zustdndigen Behdrden und benannten Stellen der Vertragsparteien des Abkom-
mens {liber den Europdischen Wirtschaftsraum sowie der Europdischen Kommissi-
on zu erteilen, um eine einheitliche Anwendung der zur Umsetzung der Richtli-
nien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG erlassenen Vorschriften zu errei-
chen.

§ 111. ....

macht sich, sofern die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer
Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 25 000 Euro, im
Wiederholungsfalle bis zu 50 000 Euro zu bestrafen.

§ 111.
1. bis 10. ...

11. Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 oder des § 34 entgegen § 35
Abs. 1 mit einer zusdtzlichen CE-Kennzeichnung versieht oder die Erkla-
rungen gemal den §§ 33 und 34 nicht geméal § 35 Abs. 2 bereithilt,

12. bis 44. ...

45. entgegen § 112 Medizinprodukte in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt
oder in Einrichtungen des Gesundheitswesens betreibt oder anwendet,

3. Abschnitt
Kosten

[z uoa g]
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Geltende Fassung:

3. Abschnitt

§ 112.
1)...

(2) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose, welche den am 7. Dezember
1998 in Geltung gewesenen Vorschriften entsprechen, diirfen noch wihrend einer
Ubergangszeit bis zum 6. Dezember 2003 in Verkehr gebracht beziehungsweise bis
zum 6. Dezember 2005 in Betrieb genommen werden, es sei denn, die Anforderungen
gemall §§ 8, 9 und 11 sind nicht erfiillt oder es werden MafBnahmen geméfl dem § 77
gesetzt.

Vorgeschlagene Fassung:

§ 111b. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen kann im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fiir Finanzen Gebiihren fiir die nach diesem
Bundesgesetz vorzunehmenden Amtshandlungen und Téatigkeiten von Dienststel-
len des Bundes, deren Notwendigkeit sich aus diesem Bundesgesetz und den auf
seiner Grundlage erlassenen Verordnungen oder einschligigen Rechtsakten der
Européischen Union ergibt, in einem Tarif festlegen. Im Tarif kdnnen auch Ge-
biihren fiir Meldungen geméf § 67 und fiir Meldungen im Zusammenhang mit
Implantatregistern gemaf einer Verordnung nach § 73 festgelegt werden.

(2) Bei der Festsetzung der gebiihrenpflichtigen Tatbestidnde ist einerseits auf
die erfahrungsgemél im Durchschnitt dabei erwachsenden Kosten, andererseits
auf die Bedeutung oder den Nutzen fiir den Gebiihrenschuldner angemessen Be-
dacht zu nehmen. Der Tarif und dessen Anderungen sind im ,,Amtsblatt zur Wie-
ner Zeitung* kundzumachen.

(3) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes, der auf seiner Grundlage er-
lassenen Verordnungen oder von Rechtsakten der Europdischen Union die Not-
wendigkeit von Amtshandlungen oder Tatigkeiten von Dienststellen des Bundes,
fiir die ein Tarif nicht festgesetzt ist, so sind die tatsdchlich erwachsenden Kosten
vorzuschreiben.

(4) Fiir Barauslagen hat die Partei unabhéngig von den im Tarif festgesetzten
Gebiihren gemdBl § 76 des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991,
BGBI. Nr. 51, aufzukommen.

4. Abschnitt

§ 112.

1 ...

(2) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose, die den am 7. Dezember 1998
in Osterreich in Geltung gestandenen Vorschriften entsprechen, diirfen noch bis
zum Ablauf des 6. Dezember 2003 in Osterreich in Verkehr gebracht werden.
Derartig in Verkehr gebrachte In-vitro-Diagnostika diirfen noch bis zum Ablauf
des 6. Dezember 2005 in Osterreich weiter in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden, es sei denn, die Anforderungen gemill §§ 8, 9 und 11 sind
nicht erfiillt oder es werden Mafinahmen geméB § 77 gesetzt. Dabei sind jeweils

1 1 ~ 1~ 1 ~ o1 1 o
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Geltende Fassung: ) Vorgeschlagene Fassung:
Anderungen dieser Vorschriften zum Zwecke des Schutzes des Menschen vor
einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefédhrdung der Gesundheit anzuwenden.

(3) bis (7) ...

(8) Beurteilungen der Ethikkommissionen, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-
Tretens dieses Bundesgesetzes anhingig sind, sind von den Ethikkommissionen in
ihrer bisherigen Zusammensetzung zu Ende zu fiihren.

(3) bis (7) ...

(9) Medizinprodukte mit Derivaten aus menschlichem Blut, die den am 10.
Jinner 2002 in Osterreich in Geltung gestandenen Vorschriften entsprechen, diir-
fen noch bis zum Ablauf des 10. Jinner 2007 in Osterreich in Verkehr gebracht
werden. Derartig in Verkehr gebrachte Medizinprodukte mit Derivaten aus
menschlichem Blut diirfen noch bis zum Ablauf des 10. Jinner 2009 in Osterreich
weiter in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, es sei denn, die
Anforderungen gemall §§ 8 und 9 sind nicht erfiillt oder es werden Mallnahmen
gemif § 77 gesetzt. Dabei sind jeweils Anderungen dieser Vorschriften zum Zwe-
cke des Schutzes des Menschen vor einer unmittelbaren oder mittelbaren Geféhr-
dung der Gesundheit anzuwenden.

§ 113. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze § 113. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze
verweist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. verweist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwen-
Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der Europédischen Gemeinschaften ver- den. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaf-
weist, sind diese in ihrer am 7. Dezember 1999 geltenden Fassung anzuwenden. ten verweist, sind diese in ihrer am 10. Janner 2002 in Geltung gestandenen Fas-

sung anzuwenden.

§ 114. § 114.
(1) bis (3) ... (1) bis (5) ...

(6) § 5 Abs. 3 und § 29 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr.
.../2003 treten mit In-Kraft-Treten einer Verordnung geméall § 28 Abs. 1 in Kraft.

§ 116a. Durch dieses Bundesgesetz, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz § 116a. Durch dieses Bundesgesetz werden folgende Richtlinien der Européi-
BGBI. I Nr. 117/1999, werden folgende Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft schen Gemeinschaft umgesetzt:
umgesetzt: 1. Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive implantierbare medizinische
1. Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive implantierbare Medizinprodukte in Gerite (ABI. Nr. L 189 vom 20. Juli 1990);

der Fassung der Richtlinie 93/68/EWG, 2. Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr. L 220 vom 30. August 1993);

[z uoA 0g

USI[BLIOJBA] - 9SB[IOASSUNIAISZAY - 4D [[XX UdSe[1og 19p 9¢7



Geltende Fassung:

2. Richtlinie 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte in der Fassung der Richt-
linie 98/79/EG

3. Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika.

Vorgeschlagene Fassung:

3. Richtlinie 93/42/EWG {iiber Medizinprodukte (ABIL. Nr. L 169 vom 12.

Juli 1993);

4. Richtlinie 98/79/EG iiber In vitro-Diagnostika (ABI. Nr. L 331 vom 7.

Dezember 1998);
5. Richtlinie 2000/70/EG (ABI. Nr. L 313 vom 13. Dezember 2000);
6. Richtlinie 2001/104/EG (ABI. Nr. L 6 vom 10. Janner 2002).
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