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Betrifft: Entwurf Anderung des Medizinproduktegesetzes (MPG)
Sehr geehrte Damen und Herren!

Die Osterreichische Arztekammer dankt fur die Einladung zur Teilnahme am
Begutachtungsverfahren  betreffend einen  Entwurf zur  Anderung des
Medizinproduktegesetzes und ersucht um Beriicksichtigung der folgenden

Ausfiihrungen:

Ad § 2 Abs. 1 Entwurf Anderung MPG:
Wir begriiRen die klarstellende Regelung, dass die fur das einwandfreie Funktionieren
eines Medizinprodukts eingesetzten Software Medizinprodukt im Sinne des MPGs ist.

Ad Feststellungsverfahren § 5a Entwurf Anderung MPG

Unklar scheint uns die Rechtswirkung des Ergebnisses des neuen
Feststellungsverfahren gem. § 5a des Entwurfes, das auf Antrag eines Herstellers oder
dessen Bevollméchtigten eingeleitet oder von amts wegen vorgenommen wird. Soll das
Verfahrensergebnis individuelle Rechtswirkung (gleichsam einem Bescheid) oder — wie
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es wahrscheinlich gedacht ist — generelle Normwirkung entfalten?

Sollte die Entscheidung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen nach
dem Verfahren gem. § 5a Entwurf Anderung MPG generelle Normwirkung haben,
erscheint die Gestaltung des (ausschlieflichen) Antragsrechts, das Fehlen von
Verfahrensregeln und von Anfechtungsméglichkeiten méglicherweise von der
Entscheidung betroffener Dritter als rechtlich bedenklich.

Ad Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat § 5b Entwurf Anderung MPG

Die Osterreichische Arztekammer regt die gesetzliche Zusammenfilhrung der-

Kompetenzen des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats nach der Bestimmung des
§ 5b Entwurf Anderung MPG und des Abgrenzungsbeirats gemaR § 49a AMG an,
sodass die Harmonisierung der Entscheidungen dieser Gremien zur Beférderung der
Rechtssicherheit in den beiden Bereichen Medizinprodukte einerseits, Arzneimittel
andererseits jedenfalls gewahrleistet ist. Wir schlagen daher vor, die Kann-Bestimmung
des § 5b Abs. 2, wonach zur Klarung von Abgrenzungsfragen von Medizinprodukten
zu Arzneimitteln die beiden Gremien gemeinsam tagen kénnen, in eine Muss-
Bestimmung abzuéndern. '

Die Mitwirkung von Arztinnen als standige Mitglieder des Abgrenzungs- und
Klassifizierungsbeirats sollte in § 5b Abs. 3 Entwurf MPG bereits ex lege vorgesehen
werden. Die Osterreichische Arztekammer ersucht — wegen der Wesentlichkeit der
Entscheidungen in diesem Beirat — um ein Nominierungsrecht.

Dieses Dokument wurde mittels e-Mail vom Verfasser zu Verfligung gestellt. Fir die Richtigkeit

und Vollstandigkeit des Inhaltes wird von der Parlamentsdirektion keine Haftung lbernommen.





