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Dr. Konigshofer, Mag. Schindler

Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Medizinproduktegesetz und das Bundesgesetz
liber die Gesundheit Osterreich GmbH geandert werden

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Wirtschaftskammer Osterreich dankt fiir die Zusendung des oben genannten Entwurfs und
nimmt hiezu wie folgt Stellung:

Zu Artikel 1 (MPG)

Nach dem vorliegenden Entwurf soll § 73 Medizinproduktegesetz (MPG) durch die vorgeschla-
genen § 73 (neu) und § 73a ersetzt werden. § 73 Abs. 1 MPG idgF ermachtigt den zustandigen
Bundesminister durch Verordnung fiir bestimmte implantierbare Medizinprodukte geeignete
MaBnahmen im Hinblick auf die Fiihrung von Implantatregistern zu ergreifen. Ob und gegebe-
nenfalls fur welche implantierbare Medizinprodukte ein Register zu fuhren ist, ist demnach
durch Verordnung festzulegen. Eine solche Festlegung sieht § 10 Medizinproduktebetreiberve-
rordnung - MPBV vor.

Mit der geplanten Novelle des MPG wiirde § 10 MPBV die Rechtsgrundlage entzogen. Ob diese
Bestimmung mit den kiinftig auf Grund der §§ 73 und 73a MPG zu fiihrenden Register auch
fachlich obsolet wird, sei dahingestellt. Es sollte jedoch gepriift werden, ob - angesichts der
von der Gesundheit Osterreich GmbH zu fiihrenden Register - die Notwendigkeit zur Fiihrung
von Implantatregistern nach § 10 MPBV auch weiterhin besteht.

Sofern die nach § 10 MPBV von Betreibern/Betreiberinnen nach § 2 Abs. 2 MPBV zu fiilhrenden
Implantatregister auch weiterhin gefiihrt werden sollen, misste hiefiir wieder eine Rechts-
grundlage in das MPG aufgenommen werden. Dariiber hinaus sollte § 10 MPBV mit den geplan-
ten §§ 73 Abs. 2 und 73a Abs. 2 MPG insbesondere hinsichtlich der zu tibermittelnden Datenar-
ten terminologisch abgeglichen werden, um den administrativen Aufwand in Einrichtungen
des Gesundheitswesens gering zu halten.
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Der vorliegende Entwurf sieht Verpflichtungen fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens vor,
bestimmte Daten der Gesundheit Osterreich GmbH zu Gbermitteln. Es stellt sich daher die
Frage, ob es sich dabei um Informationsverpflichtungen iS von § 4 Z 2 der Verordnung BGBL II
Nr. 233/2007 (Standardkostenmodell-Richtlinien) handelt. Sollte diese Frage zu bejahen sein,
stellt sich die weitere Frage, weshalb die aus der Erfiillung dieser Informationspflichten den
betroffenen Unternehmen erwachsenden Verwaltungskosten nicht gemah § 2 der genannten
Verordnung ermittelt wurden.

ZuZ 1 (S 73 neu)

Im kammerinternen Begutachtungsverfahren wurde angeregt, in § 73 Abs. 1 nach den Worten
»ein Register fur Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren und Loop-Recordern” die
Worte ,,in Form eines Informationsverbundsystems gemaB § 4 Z 13 DSG* einzufiigen.

Ferner wurde eine Abstimmung der geplanten §8 73 und 73a MPG mit dem Gesundheitstele-
matikgesetz (insbesondere § 10 GTelG) gefordert.

Im geplanten § 73 Abs. 5 zweiter Satz sollten zur Klarstellung nach dem Wort ,,unverziglich
die Worte ,,vom Betreiber” eingefuigt werden.

Im geplanten § 73 Abs. 8, der zur Wahrung der Vertraulichkeit der Datenubermittlung ein dem
Stand der Technik entsprechendes verschliisseltes Ubermittlungsverfahren fordert, ware eine
Bezugnahme auf die Regelungen des Gesundheitstelematikgesetzes wunschenswert.

Zum geplanten § 73 Abs. 11 Z 2 stellt sich die Frage, wie ein Zugriff auf Daten des Registers in
anonymisierter Form erfolgen soll, da die Daten personenbezogen in das Register eingespeist
werden (siehe § 73 Abs. 2 Z 2 MPG idF des Entwurfes).

Zum geplanten § 73 Abs. 16 wurde die Frage aufgeworfen, warum In-Verkehr-Bringer von Me-
dizinprodukten, die im Register (worunter wohl das kiinftig nach § 73 zu fuhrende Register
gemeint ist und nicht etwa das nach § 67 MPG zu fihrende Register) geflihrt werden, ver-
pflichtet werden sollen, technische Daten ihrer Implantate der Gesundheit Osterreich GmbH
zur Verfluigung zu stellen. Es handelt sich dabei ganz offensichtlich um Daten, die jene Ein-
richtung des Gesundheitswesens, in der die Implantation des Medizinproduktes erfolgt, be-
kannt ist. Uberdies ist dem In-Verkehr-Bringer des Medizinproduktes nicht bekannt, ob und zu
welchem Zeitpunkt die Implantation erfolgt. :

Ferner wurde zu § 73 Abs. 16 die Frage aufgeworfen, was unter ,elektronischer Form* zu ver-
stehen ist. Genligt die Form eines maschinenlesbaren Codes, der die geforderten Inhalte um-
fasst?

Zu Z 2 (88 73a und 73b)

Analog zum geplanten § 73 Abs. 17 sollte auch in § 73a ein Absatz (etwa als Abs. 15) eingeflgt
werden, wonach die Gesundheit Osterreich GmbH fiir alle Auftraggeber die Meldepflicht ge-
mab § 17 Datenschutzgesetz 2000 trifft.

Zum geplanten § 73b wurde im kammerinternen Begutachtungsverfahren die Forderung nach
einer baldigen Prazisierung der Medizinprodukte die von den Anforderungen an die Verfolg-
barkeit erfasst werden, sowie der Anforderungen selbst erhoben.
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Zu Artikel 2 (GOGG)

Zu § 15a Abs. 4

Im Sinne einer Vereinheitlichung der Terminologie wird eine Anpassung der Begriffe "Trager
von Krankenanstalten und in Betracht kommende Angehorige gesetzlich geregelter Gesund-
heitsberufe” an den in Artikel 1 (Medizinproduktegesetz) verwendeten Begriff "Einrichtungen
des Gesundheitswesens” angeregt.

Freundliche GriBe

4 7 WL_,

Dr. Christoph Leitl If)r R/emhﬂfd Mitterlehner
Prasident Generalsekretar Stellvertreter
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