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Betreff: Stellungnahme zum Entwurf des Bundesgesetzes, mit dem das

Medizinproduktegesetz (MPG) und das Bundesgesetz uber die
Gesundheit Osterreich GmbH (GOGG) geandert werden

Sehr geehrte Frau Bundesministerin!
Die Osterreichische Zahnarztekammer erlaubt sich zum Entwurf des
Bundesgesetzes, mit dem das MPG und das GOGG geandert werden, binnen

offener Frist folgende Stellungnahme zu erstatten:

Zu Artikel 1 (MPG) des Entwurfs:

Bezuglich 8 73b wird angeregt, den Passus ,Medizinprodukten mit erh6htem
Risikopotential® genauer zu definieren, da diese Formulierung einen
unbestimmten Gesetzesbegriff mit unklaren Inhalten darstellt. Der Gesetzgeber
musste aus unserer Sicht diesbeziglich klarstellen, wer feststellt, dass
Medizinprodukte ein erhdhtes Risikopotential haben wund unter welchen

Voraussetzungen eine solche Feststellung statt zu finden hat.

Zu Artikel 2 (GOGG) des Entwurfs:

In der Bestimmung des 8 15a Abs. 3 wird die Bundesministerin fur Gesundheit,

Familie und Jugend ermachtigt, durch Verordnung sowohl die Einrichtung eines
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Qualitatsregisters als auch die spezifischen Datensatze fur die einzelnen Register
festzulegen.

Die Osterreichische Zahnarztekammer erlaubt sich dazu festzuhalten, dass fur
den zahnéarztlichen Bereich gemal der Bestimmung des 8 50 Abs. 2 Z 4
Zahnarztekammergesetz (ZAKG) die Einrichtung fur Qualitatssicherung bereits
verpflichtet ist ein zahnéarztliches Qualitatsregister zu fuhren. Die geplante
Bestimmung im GOGG wiirde zumindest in unserem Bereich zu unerwiinschten
Doppelgleisigkeiten fuhren.

Die Osterreichische Zahnarztekammer regt daher an entweder eine
Ausnahmeregelung fur diesen bereits geregelten Bereich festzulegen oder

Regelungen Uber die Ubernahme der vorhandenen Daten vorzusehen.

Gegen die Ubrigen Bestimmungen des Entwurfs gibt es seitens der

Osterreichischen Zahnarztekammer keinen Einwand.

Die Osterreichische Zahnarztekammer ersucht hoflich, die angefuhrten

Anderungs- bzw. Erganzungsvorschlage zu bertcksichtigen.

Mit vorzuglicher Hochachtung

MR DDr. H. Westgrmayer
Prasiden
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