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BUNDESMINISTERIUM

fiir Gesundheit und Konsumentenschuiz

GZ: 20.560/15-11/A/4/95

An das

Prdsidium des Nationalrates
Parlament

1017 Wien

A-1031 Wien, Radetzkystralle 2
Telefon: 0222/711 72
DVR: 0649856

Auskunft:
Ecker (DW 4206)

Gesetzentwurf
VZ L 20-GE19 5T

lljammn 7?~ a-’797$““
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§ \/er&eﬂ 70’, 7 ?jmm
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Betreff Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte

(Medizinproduktegesetz - MPG); Begutachtung

In Entsprechung einer Entschliefung des Nationalrates zur

- gefdlligen Kenntnisnahme sowie mit dem Ersuchen um Weiter-

leitung an die Parlamentsklubs.

Das Ende der Begutachtungsfrist

wurde mit 19. Mai 1995 festgesetzt.

1.

M&rz 1995

Fir die Bundesministerin:

Liebeswar

Fir die Richtigkeit

ﬁ Ausfertigung:
/(/\ u[\»/:)/vvf
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BUNDESMINISTERIUM ABSCHRIFT A-1031 Wien, Radetzkystralle 2

fiir Gesundheit und Konsumentenschutz Telefon: 0222/711 72
DVR: 0649856

GzZz: 20.560/15-11/A/4/95 Auskunft:
Ecker (DW 4206)

Betreff: Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz - MPG):; Begutachtung

. Bundeskanzleramt, Sektion I/5, Umfassende Landesverteidigung

Bundeskanzleramt, Sektion IV

Bundeskanzleramt, Sektion V, Verfassungsdienst

Bundeskanzleramt, Abteilung 1/12, Geschédftsfithrung der Bundes-

Gleichbehandlungskommission

Bundesministerium filir auswdrtige Angelegenheiten

Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenheiten

Bundesministerium fir Arbeit und Soziales

. Bundesministerium fir Finanzen

Bundesministerium fir Inneres

10. Bundesministerium fir Jugend und Familie

11. Bundesministerium fir Justiz

12. Bundesministerium fir Landesverteidigung

13. Bundesministerium fiir Land- und Forstwirtschaft

14. Bundesministerium fir Umwelt

15. Bundesministerium fir Unterricht und kulturelle
Angelegenheiten

16. Bundesministerium fir o6ffentliche Wirtschaft und Verkehr

17. Bundesministerium fir Wissenschaft, Forschung und Kunst

18. Rechnungshof

19. Datenschutzrat

20. alle Amter der Landesregierungen

21. Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft

22. Osterrreichischer Arbeiterkammertag

23. Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger

24. Osterreichische Arztekammer

25. Osterreichische Dentistenkammer

26. Bundeskammer der Tierdrzte Osterreichs

27. Osterreichische Apothekerkammer

28. Pharmazeutische Gehaltskasse fiir Osterreich

29. Osterreichischer Gewerkschaftsbund

30. Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs

31. Osterreichischer Stadtebund

32. Osterreichischer Gemeindebund

33. Vereinigung Osterreichischer Industrieller

34. Bundeskonferenz der Kammer der Freien Berufe Osterreichs

35. Osterreichisches Rotes Kreuz

36. Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag
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Rektorenkonferenz

Fachverband der Nahrungs- und Genufmittelindustrie
Fachverband der chemischen Industrie
Konsumentenberatung-Konsumenteninformation

PHARMIG - Vereinigung pharm. Erzeuger

HANDELSVERBAND - Verband &sterr. Mittel- und GroBbetriebe des
Einzelhandels

Institut fir Europarecht, Wien

Forschungsinstitut fir Europarecht, Graz
Forschungsinstitut fir Europafragen an der Wirtschafts-
universitédt Wien

Zentrum fur Europdisches Recht, Innsbruck
Forschungsinstitut flir Europarecht, Salzburg
Forschungsinstitut fir Europarecht, Linz

Dachverband "Selbsthilfe K&rnten"

Dachverband der oberdsterreichischen Selbsthilfegruppe im
Gesundhejitsbereich

Salzburger Patientenforum-Dachverband

Osterreichischer Bundesverband fiir Psychotherapie
Rechtskomitee Lambda, z.H. Mag. H. Graupner

Bundeskammer der gewerblichen Wirtschaft, z.H. Herrn Dr. Wrbka
Pr&dsidium der Finanzprokuratur

Unabhd&ngigen Verwaltungssenat in Burgenland

Unabhdngigen Verwaltungssenat in Karnten

Unabhdngigen Verwaltungssenat in Niederdsterreich
Unabh&ngigen Verwaltungssenat in Oberdsterreich
Unabhdangigen Verwaltungssenat in Salzburg

Unabhdngigen Verwaltungssenat in der Steiermark
Unabhdngigen Verwaltungssenat in Tirol

Unabhédngigen Verwaltungssenat in Vorarlberg

Unabhdngigen Verwaltungssenat in Wien

Berufsverband Osterr. Psychologinnen und Psychologen
Dachverband der Vereine u. Gesellschaften f. psychische u.
soziale Gesundheit, Pro mente infirmis, in Linz
Bundeskonferenz der Universitats- und Hochschulprofessoren
Osterreichische Gesellschaft homoopathische Medizin
Gesellschaft anthroposophischer Arzte Osterreichs,

z.H. Herrn Dr. Harald Siber

Biro der Seniorenkurie des Bundesseniorenbeirates beim
Bundeskanzleramt

AUSTROMED, Wien

Interessenverband des medizinisch-technischen Fachhandels,
z.H. Herrn Mag.pharm. Hans H. KHUNL-BRADY

Universitat Wien, Medizinische Fakultat

Universitat Graz, Medizinische Fakultéat

Universitat Innsbruck, Medizinische Fakultéat

Allgemeine Unfallversicherungsanstalt (AUVA)
Osterreichische Gesellschaft fir Chirurgie, z.H. Herrn
Univ.-Prof. Dr. Billroth-Hans, Wien

Osterr. Gesellschaft fiir Qualitédtssicherung und Standardi-
sierung med.diagn. Untersuchungen (OQUASTA)

Verband der med.-techn. Fachkridfte Osterreichs

www.parlament.gv.at



4von 210 33/ME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Original)

“ = 4

80. Verband der 6sterr. Diagnostica- und Diagnostica Gerdte-
hersteller (ODGH)

81. Zentrale Hilfsmittelberatungsstelle d. Bundessozialamter Wien,
Nieder&sterreich, Burgenland

82. Osterr. Gesellschaft fiir Bioanalytik (OGBA)

83. Osterr. Gesellschaft fiir Nuklearmedizin

84. Osterr. Gesellschaft fiir Klin. Chemie

85. Osterr. Gesellschaft filir Hygiene, Mikrobiologie und
Praventivmedizin

86. Osterr. Gesellschaft fiir Innere Medizin

87. Osterr. Gesellschaft fir Anidsthesioclogie, Reanimation und
Intensivtherapie

88. Bundesverband d. dipl. med.-techn.Analytiker/innen Osterreichs

89. Arbeiter-Samariter-Bund Osterreichs (Bundesbiiro)

90. Bundesinnung der Zahntechniker, z.H. Hrn. Dkfm. Karall

91. Osterreichischer Verband fiir Elektrotechnik FA-MG

92. Osterr. Krankenpflegeverband

93. Verband der Versicherungsunternehmen Osterreichs

94. Verband der Privatkrankenanstalten Osterreichs

95. TUV-Osterreich, Wien

96. VAMBT - Technische Universitat Graz

97. Osterreichisches Institut fir biomedizinische Werkstofftechnik

98. Bundesstaatl. bakt.-serol. Untersuchungsanstalt Wien

99. Bundesamt f. Eich- u.Vermessungswesen, Gruppe Eichwesen, Wien

100. Institut f.Umweltmedizin der Stadt Wien, z.H.Hrn. Dr.Getreuer

Das Bundesministerium flr Gesundheit und Konsumentenschutz Ulber-~
mittelt den Entwurf eines Medizinproduktegesetzes samt Vorblatt
und Erl&uterungen mit dem Ersuchen um Stellungnahme bis langstens
19. Mai 1995.

Sollte bis zu diesem Zeitpunkt keine do. Stellungnahme vorliegen,
wird angenommen, dapB keine Bedenken gegen den Entwurf in der
gegenstédndlichen Fassung bestehen.

Weiters wird gebeten, eine allf&llige Stellungnahme auch in

25-~facher Ausfertigung dem Prédsidium des Nationalrates zuzuleiten
und das ho. Bundesministerium davon in Kenntnis zu setzen.

1. Marz 1995
Fir die Bundesministerin:
Liebeswar

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung:

Fiur die Richtigkeit
r Abschrift:
¢

Wl
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Buhdesminister_ium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz

Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte
- (Medizinproduktegesetz - MPG ) |
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BUNDESGESETZ BETREFF END MEDIZINPRODUKTE

Inhaltsiibersicht |

| 1. Abschnitt:
2. Abschnitt:
3. Abschnitt:

1. Abschnitt:
2. Abschnitt:
3. Abschnitt:
4. Abschnitt:
5. Abschnitt:

6. Abschnitt:
1. Abschnitt:
2. Abschnitt:

1. Abschitt:

2. Abschnitt:
3. Abschnitt:

4. Abschnitt:

5. Abschnitt:
6. Abschnitt:

(Medizinproduktegesetz - MPG)

I. Hauptstiick
Anwendungsberéich
Begriffsbestimmungen
Abgrenzung zu anderen Regelungen

II. Hauptstiick
Grundlegende Anforderungen
Harmonisierte Normen
CE - Kennzeichnung
Klassifizierung, Konformititsbewertung
Ausstellen, Ausnahmegenchmigung, Systeme und
Behandlungseinheiten, Sterilisation
Benannte Stellen

11 Hauptstuck
Klinische Bewertung

Klinische Priifung

V. Hauptstuck o
Reglstrlerung der Hersteller, Vertreiber, Prufstellen und
Anwender |
Uberwachung
Meldepflichten, Erfassung und Bewertung von Meldungen,
Untersuchungen
Verfolgbarkéit von Medizinprodukten, Implantatregister,
Anwendungsbeobachtung

v Schutz vor Rlsken

Sicherheitsbeauftragter, Medizinprodukteberater
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v : V. Hauptstiick
- 1. Abschnitt: Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten
| von Medizinprodukten in Einrichtungen des

Gesundheitswesens
2. Abschnitt: ~  Reinigung, Desinfektibn und Sterilisation von
, Medizinprodukten -
3. Abschnitt: - Qualititsmanagement beim Umgang mit
| Medizinprodukten

VL Hauptstiick

1. Abschnitt Betriebsordnung
2. Abschnitt: Vertrieb, Abgabe, Verschreibung
3. Abschnitt: Werbung |

VII. Hauptstiick

1. Abschnitt: Verschwiegenheitspflicht

2. Abschnitt: Strafbestimmungen

3. Abschnit: Ubergangs- und SchluBbestimmungen
4
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ENTWURF

Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte
(Medizinproduktegesetz - MPG )

Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel I
I. HAUPTSTUCK
Anwendungsbereich; Begriffsbestimmungen; Abgrenzung zu anderen

Regelungen

- 1. Abschnitt
Anwendungsbereich

‘§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Funktionstiichtigkeit, Leistungsfahigkeit,
Sicherheit und Qualitat; die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Vertrieb, das
Errichten, die Inbetriebnahme, die Instandhaltung, den Betrieb, die Anwendung;
die klinische Bewertung und Priifung; die Uberwachung und die Sterilisation,

~ Desinfektion und Reinigung von Medizinprodukten und ihres Zubehors sowie die
Abwehr von Risken und das Qualitiitsmanagc'ment beim Umgang mit
Medizinproduktén und ihrem Zubehor. |

www.pariarnent.gv.ai
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2. Abschnitt
Begriffsbestimmungen
- Allgemeine Begriffsbestimmungen

§ 2. (1) "Medizinprodukte" sind alle einzeln oder mitcinander verbunden
verwendeten Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder andere

- Gegenstande, einschlieBlich der fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir
Menschen bestimmt sind zur

1. Erkennuhg, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

2. Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder Behinderungen,

3. UnterSuchung, Ersatz oder Veranderung des anatomischen Aufbaus oder
~ physiologischer Vorginge oder

4. Empfangnisregelung,

und deren bestimmungsgemaBe Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper
weder durch pharmakologiéche oder immuno]ogische Mittel noch metabolisch
‘erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann. Dem neuen steht ein als neu aufbereitetes Medizinprodukt gleich.

‘(2) "Zubehor" fiir Medizinproduktc sind Gegenstinde, Stoffe, Zubereitungen aus
Stoffen sowie Software, die selbst keine Medizinprodukte nach Abs. 1 sind, nach
ihrer vom Hersteller ausdriicklich festgelegten Zweckbestimmung aber dazu
bestimmt sind, ’ ‘

1. zusammen mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit
“dieses entsprechend der vom Hersteller des Medizinproduktes

www.parlament.gv.at
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festgelegten Zweckbestimmung des Medizinproduktes
‘angewendet werden kann, oder

2. die fiir das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung zu
unterstiitzen. » ’

~ Zubehér gilt als Medizinprodukt. Zubehor zu aktiven implantierbaren
Medizinprodukten gilt sclbst als aktives implantierbares Medizinprodukt.

(3) "Aktives Medizinprodukt" ist jedes Medizinprodukt, désscn Betrieb von einer
elektrischen Energiequelle oder einer anderen Energiequelle abhidngig ist als der
unmittelbar durch den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft erzeugten
Energié. Ein Medizinprodukt, das zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder
Parametern zwischen einem aktiven Medizinprodukt und dem Patienten eingesetzt
'wird, ohne daB dabei eine wesentliche Veriihdcrung von Energie, Stoffen oder
Parametern eintritt, gilt nicht als aktives Medizinprodukt.

(4) "Aktives implantierbares Medizinprodukt" ist jedes Medizinprodukt, dessen
Betrieb auf eine elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle als der
unmittelbar durch den menschlichen Kérper oder die Schwerkraft erzeugte Energie
angeWiesen ist, und das dafiir ausgelegt ist, ganz oder teilweise durch einen
chirurgischen oder sonstigen medizinischen Eingriff in den menschlichen Korper
oder durch einen medizinischen Eingriff in eine natiirliche Korperoffnung
eingefiihrt zu werden und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

'(5) "Medizinprodukt fiir die in-vitro~Diagnose" oder "In-vitro-Diagnostikum" ist
jedes Medizinprodukt, das

1. einzeln oder kombiniert nach der vom Hersteller festgelegten
Zweckbestimmung als
a) Reagens,
b) Reagenzprodukt,
c) Kalibriersubstanz oder —vorrichtung,
d) Kontrollsubstanz oder ~vorrichtung,
¢) Ausriistung,
_f) Instrument,
g) Apparat oder

www.parlament.gv.at
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~ h) System .
zur in—-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper
stammenden Proben, einschlieBlich Blut- und Gewebespenden
verwendet wird und
2. allein oder iiberwicgend dazu dient, Informatlonen uber

a) physiologische Zustinde,

b) Krankheits- oder Gesundheitszustinde oder

c) angeborene Anomalien |
zu geben oder die Unbedenklichkeit und dxe chaghchkelt bei den '
potenticllen Empfangem zu priifen.

Als In-vitro-Diagnostika gelten auch Pmbenbeha]tmsse leer oder gefiillt, die vom
- Hersteller speznell fiir menschliche Proben bestimmt sind.

(6) "Sonderanfertigung" ist jedes Medizinprodukt, das nach schriftlicher
Verordnung eines Arztes oder einer sonst aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation
rechtlich hiezu befugten Person unter ihrer Verantwortung nach spezifischen
Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlieBlichen ‘
Anwendung bei einem namentlich genannten Patlemen bestimmt ist. SerienmaBig
hergestelite Medlzmprodukte, die angepaBt werden miissen, um den spezifischen
Anforderungen des Asztes oder eines sonstigen hiezu befugten beruflichen
Anwenders zu entsprechen, gelten nicht als 'Sondcranfertigungen.

(7) "Hersteller" ist jede natiirliche oder juristische Person, die fiir die Auslegung,

Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung eines Medizinprodukts im Hinblick
~ auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies
gilt unabhingig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder stellvertretend
fiir diese von einer dritten Person ausgefiihrt werden. |

(8) Als Hersteller gilt auch eine natiirliche oder juristische Person, die ein oder
mehrere vorgefebrtigtc Produkte montiert, abpackt, behandelt, aufbereitet oder
kennzeichriet oder fiir die Festlegung der Zweckbestimmung als Medizinprodukt
im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist.
Hersteller ist jedoch nicht, wer ~ ohne Hersteller im Sinne des Abs. 7 zu sein —
bereits in Verkehr gebrachte Produkte fiir einen namentlich genannten Patienten
entsprechend ihrer Zweckbestimmung montiert oder anpaBt.

www.parlament.gv.at
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(9) "Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen im Europalschen

» Wirtschaftsraum" ist der Hersteller, sein im Geltungsbereich des Abkommens uber
~ den Eu:opalschen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmichtigter oder der
~ Importeur, der cin Medizinprodukt erstmals im Geltungsbereich des Abkommens

iiber den Européischen Wirtschaftsraum verfiigbar macht.

(10) "Zweckbestimmung" ist jene Verwendung, fiir die das Medizinprodukt nach
den Angaben des Herstellers in der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder
dem Werbematerial bestimmt ist. | |

(11) "Erstma]iges Inverkehrbringen" ist das erste entgeltliche oder unentgeltliche
Verfiigbarmachen eines Medizinproduktes, das nicht fiir klinische Priifungen
bestimmt ist, im Hinblick auf seinen Vertrieb oder seine Verwendung innerhalb
des Geltungsbereiches des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum,
ungeachtet dessen, ob es sich um ein neues oder ein als neu aufbereitetes

- Medizinprodukt handelt.

(12) "1nverkehrbringen" ist das Vorritighalten, Feilhalten oder die Abgabe eines
Medizinproduktes. Ein Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn durch geeignete
MaBnahmen sichergestellt ist, daB ein Medizinprodukt, das diesem Bundesgesetz
nicht entspricht, nicht zum Verbraucher, Anwender oder Betreiber gelangt.

(13) "Inbetriebnahme" ist die Phase, in der ein Medizinprodukt erstmals
entsprechend seiner Zweckbestimmung im Geltungsbereich des Abkommens iiber
den Europiischen Wirtschaftsraum angewendet werden kann. Bei aktiven
implantierbaren Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die
Zurverfiigungstellung an das medizinische Personal zur Implantation.

(14) "Ausstellen" ist das Aufstellen oder Vorfithren von Medizinprodukten zum

- Zwecke der Werbung.

(15) "Harmonisierte Normen" sind einschligige nationale Normen der
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Eurbp'dischen Wirtschaftsraum, deren
Fundstellen national veroffentlicht wurden und die einschlagige harmonisierte
euro'p%iische Normen durchfiihren, deren Fundstellen als ‘harmonisierte Norm’ fiir -

www.parlament.gv.at
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Medizinprodukte im Amtsblatt der Europiischen Union veréffentlicht wurden.
' Den harmonisierten Normen sind einschligige Monographien des Europiischen

~ Arzneibuches fiir Medizinprodukte gleichgestellt, deren Fundstellen im Amtsblatt
der Europiischen Union veroffentlicht wurden. ’

- (16) "Benannte Stelle" ist eine von einer Vertragspartei des Abkommensﬁber den
Europiischen Wirtschaftsraum jeweils der Europiischen Kommission und den .
iibrigen Vertragsparteien fiir die Durchfiihrung von Aufgaben im Rahmen von
Konformitétsbewertungsverfahren fiir Medizinprodukte notifizierte Stelle.

(17) "Nebenwirkungen" sind die bei einer bestimmungsgemiBen Verwendung
eines Medizinproduktes auftretenden unerwiinschten Begleiterscheinungen.

(18) "Wechselseitige Beeinflussung" bezeichnet die bei bestimm.ungsgemiiBer
Verwendung auftretenden Wirkungen von

1. Medizinprodukten aufeinanderb oder
2. Medizinprodukten und anderen Gegenstinden, Stoffen oder
Zubereitungen aus Stoffen aufeinander.

(19) "Instandhaltung" eines Mcdizinprbduktes ist die Gesamtheit der Mainahmen
zur Bewahrung und Wiederherstellung des jeweils angestrebten Sollzustandes
sowie zur Feststellung und Beuricilung des Istzustandes eines Medizinproduktes.
Der Begriff ‘Instandhaltung’ umfaBt Inspektion, Wartung und Instandsetzung.

(20) "Inspektion" eines Medizinproduktes ist dic Gesamtheit aller MaBnahmen zur
Feststellung und Beurteilung des Istzustandes.

(21) "Wartung" eines Mcdizinprbduktes ist die Gesamtheit aller MaBnahmen zur
Bewahrung des angcstrebteh Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit des Medizinproduktes gewihrleistet.

(22) "1nstandsct2ung" eines Medizinproduktes sind die MaBnahmen zur

Wiederherstellung des festgelegten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit
und Funktionstiichtigkeit des Medizinproduktes gewihrleistet.

10
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(23) "Einrichtuhg des Gesundheitswesens" ist jede Einrichtung, Stelle oder
Institution, in der Medizinprodukte durch Angehorige der Heilberufe oder dazu
befugte Gewerbeberechtigte berufsmiBig betrieben oder angeweﬁdet werden.

Begriffsbestimmungen zur klinischen Bewertung und Prﬁﬁmg von
Medizinprodukten

§ 3. (1) "Klinische BcWértung" ist die medizinische Bewertung eines
Medizinproduktes im Sinne des Anhanges 7 Nr. 1. 1 der Richtlinie 90/385/EWG
des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der
Mitgliedsstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Gerite (ABl. EG Nr. L
189 vom 20. J uli 1990) und des Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/EWG des
Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (ABI. EG Nr. L 169 vom 12. Juli
1993).

(2) "Klinische Priifung" ist eine systematische Untersuchung eines

- Medizinproduktes an Versuchspersonen, mit }dém Ziel,

1.die Leistungsdaten des Medizinproduktes zu crmitteln oder zu
iiberpriifen, ob dic Leistungen des Medizinproduktes bei normalen
Einsatzbedingungen den vom Hersteller oder sonstigen Sponsor
angegebenen Leistungsdaten entsprechen,

2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende Nebenwirkungen
nach Art, Schwere und Haufigkeit im Hinblick darauf zu ermitteln, ob
diese unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Leistungen vertretbare

Risken darstellen oder

- 3. Wirkungsmechanismen und geeignete klinische Einéatzgebiete des
Medizinproduktes zu ermitteln, ’

um damit die Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinproduktes zu untersuchen.
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(3)' "Fiir klinische Priifungen bestimmtes Medizinprodukt" ist jedes
‘Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist, einem im jeweiligen Fachgebict
qualifizierten Arzt zur Durchfiihrung von Priifungen am Menschen gemiB
- Abs.2 in einer den vorgesehenen medizinischen Anwendungsbedingungen

'~ entsprechenden medizinischen Umgebung zZur Verfiigung gestellt zu werden.

4 "Klinischer Priifer" ist der Arzt, der fiir die Durchfithrung der klinischen
Priifung und insbesondere fiir das Wohlergehen der Versuchsperson verantwortlich
ist.

(5) "Sponsor" ist die natiirliche oder juristische Person, welche diec Verantwortung
fiir die Initiierung oder die Durchfiihrung einer klinischen Priifung iibernimmt. Der
Klinische Priifer, der selbst eine klinische Priifung initiiert, hat die Funktion des

- Sponsors und die damit in Zusammenhang stehenden.Verantworiungsbereiche Zu
tibernehmen.

| ~(6) "Monitor" ist eine vom Sponsor bestimmte Person, die diesem gegeniiber fiir
die Uberwachung und die Berichterstattung iiber den Vérlauf der klinischen
Priifung verantwortlich ist.

@) "Klinischer Priifplan" oder "Protokoll" ist ein Dokument, das detéillicnc
Angaben iiber Begriindung, Absichten, Ziele, Ausfiihrung sowie iiber vorgesehene -
Analysen, Methodik und Durchfiithrung der klinischen Priifung enthilt.

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

(9) "Ethikkommission" ist ein unabhingiges und gemiB § 58 Abs. 4
zusammengesetztes Gremium aus medizinischen Sachverstindigen und anderen
Mitg'liede'm, dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob eine wissenschaftlich

~ ausreichend begriindete klinische Prﬁfungl gegeben ist und ob die Sicherheit, das
Wohlergehen, die Rechte sowie die Integritit der an ihr teilnehmenden '
Versuchspersonen geschiitzt werden.
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(10) "SchluBbericht der klinischen Priifung" oder "AbschluBbericht" ist eine
vollstindige Beschreibung und Bewertung der klinischen Priifung nach deren
Beendigung. |

(11) "Multizentrische Priifung" ist eine klinische Priifung, die entsprechend einem
einzigen klinischen Priifplan, jedoch an mehreren Untersuchungsorten
durchgefiihrt wird. ‘

(12) "Fallberichtsschema" ist ein Satz von Schriftstiicken, die so gestaltet sind, daB
alle relevanten patienten~ und medizinproduktebezogenen Daten, die nach dem

klinischen Priifplan erforderlich sind, vollstindig dokumentiert werden.

(13) "Audit" ist der Vérgleich der Rohdaten und der hiezu gehorenden

. Niederschriften mit dem Zwischen— oder AbschluBibericht, um festzustellen, ob die

Rohdaten korrekt berichtet und ausgewertet wurden und die klinische Priifung in
Ubereinstimmung mit dem Priifplan vorgenommen wurde. Ein Audit mu8
entweder durch eine interne Einheit des Sponsors, die jedoch unabhingig von der
Einheit titig wird, die fiir die klinische Forschung verantwortlich ist oder durch
eine externe wissenschaftliche Einrichtung durchgefiihrt werden.

(14) "Inspektion" ist eine durch die zustindige Ethikkommission, den
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz, einen durch diesen v
beauftragten Sachverstindigen oder durch eine auslindische Gesundheitsbehdrde
durchgefﬁhrte'ﬂbcrprﬁfung an der Priifstelle oder beim Sponsor, die dic
Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften iiber
die klinische Priifung von Medizinprodukten iiberpriift.

(15) "Unerwiinschtes Ereignis" ist jedes unerwiinschte klinische Ereignis bei einer
in eine klinische Priifung einbezogenen Versuchsperson, unabhingig davon, ob es

im Zusammenhang mit dem gepriiften Mcdizinprodukt steht oder nicht.

(16) "Unerwiinschte Medizinproduktenebenwirkung" ist ein unerwiinschtes
Ercignis, das mit einem Medizinprodukt in Zusammenhang steht.

(17) Als schwerwiegend ist ein Ereignis oder eine Nebenwirkung einzustufen, die
todlich oder lebensbedrohlich ist, zu bleibenden Schiden fiihrt oder eine stationire
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Behandlung oder eine Verlangerung des stationdren Aufenthaltes erforderlich

- macht. Jedes unerwiinschte Ereignis oder jede unerwiinschte
Mcdizinproduktenebcnwirkung, die die Schidigung eines Feten, dessen Tod oder
eine angeborené Fehlbildung verursacht oder das Auftreten eines bosartigen
Tumors sind in jedem Fall als schwerWicgend einzustufen.

14 .
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3. Abschnitt:
Abgren‘zuhg zu anderen Regelungen
Ausnahmen vom Geltungsbcreich

- §4. Dié_ses,_Bundesgesetz gilt nicht fiir |

. Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes, BGBL. Nr. 185/1983, .

nach MaBgabe des § 5,

. kosmetische Mittel im Sinne des § 5 des Lebensmittelgesetzes 1975,

BGBI. Nr. 86,

. menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, 'me’nsvch'lichcs
‘Plasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs oder Produkte, dic zum

Zeitpunkt des Inverkehrbringens Bluterzeugnisse, —plasma oder —zellen
dieser Art enthalten,

. Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs sowie: -

Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten
oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden,

. Transplantate, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei
denn, ein Medizinprodukt wird unter Verwendung von abgetotetem

tierischen Gewebe oder von abgetéteten Erzeugnissen hergestelit, die
aus tierischem Gewebe gewonnen wurden und

. personliche Schutzausriistungen im Sinne der PSA-Sicherheitsverordnung,

BGBI. Nr. 596/1994, wobei die Entscheidung iiber die Einstufung unter
Beriicksichtigung der hauptsichlichen Zweckbestimmung des Produktes
zu erfolgen hat. '
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Abgrénzuhg zu Arzneimittelregelungen

§ 5. (1) Medizinprodukte, die im Zeitpunkt der Abgabe kein Arzneimittel
enthalten, jedoch dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne des
Arzneimittelgesetzes anzuwenden, unterliegen diesem Bundesgesetz unbeschadet
‘der das Arzneimittel betreffenden Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes.

(2) Wird eine Kombination von Medizinprodukt und Arzneimittel so in Verkehr
gebracht, da8 Medizinprodukt und Arzneimittel ein einheitliches, miteinander
verbundenes Produkt bilden, dessen bestimmungsgemiBe Hauptwirkung auf der
stofflichen Zusammensetzung des Arzneimittels beruht und das ausschlieBlich zur
'Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar ist, so
‘unterliegt dieses Produkt dem Avrzneimit'telgesetz. Die fiir die
Arzneimittelzulassung zustindige Behérde hat fiir die Beurteilung des
| Medizinprodukteteils die gruhdlegenden Anforderungen gemiB dem 11.
Hauptstiick dieses Bundesgesetzes anzuwenden, soweit sicherheits— und
leistungsbezogene Medizinproduktfunktionen betroffen sind.

(3) Enthilt ein Medizinprodukt als integrierten Bestandteil einen Stoff, der -
gesdndcrt verwendet — als Arzneimittel im Sinne des Arzn_eimittelgesétzes und in
Erginzung zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Kérper
entfalten kann, so handelt es sich um ein} Medizin_produkt im Sinne dieses
Bundesgesetzes. Die Sicherheit, die Qualitit und der Nutzen dieses Stoffes sind
unter Beriicksichtigung der Zweckbestnmmung des Medizinproduktes mit den
geeigneten Verfahren entsprechend der unter Bedachtnahme auf die Richtlinie
75/318/EWG (ABI. EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975) erlassenen Rechtsvorschriften
‘zu iiberpriifen. |
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II. HAUPTSTUCK

Anforderungen an Medizinprodukte; _Hélfmonisierte Normen; CE~

‘Kennzeichnung; Klassifizierung und Konformitiitsbewertung; Ausstellen,

Aﬁsmahmegenehmigunge_n, Systeme und Behandlungseinheiten, Sterilisation; |
Benannte Stellen : :

1. Abschnitt:

Anforderungen an Medizinprodukte
Voraussetzungen fiir das Inverkehrbfingen u.nd‘dic Inbetricbnahme

§ 6. Medizinprodukte, die nicht fiir die klinische Priifung bestimmt sind, miissen
den grundlegenden Anforderungen gemiB den §§ 8 und 9 und einer Verordnung
nach § 10, die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar
sind, entsprechen. . |

§ 7. (1) Es ist verboten, Medizinprodukte in Verkehr zu bringen, zu errichten, zu
installieren, in Betrieb zu nehmen oder anzuwenden, wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, da8 sie die grundlegenden Anforderungen
im Sinne des § 6 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht
erfiillen oder '

2. ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

(2) Medizinprodukte diirfen nach MaBgabe des § 113 und des § 11 Abs. 1 nurin
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn der fiir das erstmalige

Inverkehrbringen Verantwortliche seinen Sitz in einer Vertragspartei des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum hat.
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Gmndlegende Anforderﬁngen

' § 8. (1) Medizinprodukte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, da ihre
Anwendung‘weder den klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten noch
die Sicherheit der Anwender oder Dritter gefihrdet, wenn sic unter den
' vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt werden.
Etwaige Risken und unerwiinschte Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgcm'aiBer
In‘stallétion_, Implantation oder Anwendung auftreten konnen, miissen unter
Beriicksichtigung ihrcr Wirksamkeit nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaften und der Technik vertretbar sein und der Schutz der Gesundheit und -
Sicherheit muf gcwiihrleistét sein. |

2 Medizihprodukte miissen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daB sie
geeignet sind, die vom He_rstellér vorgegebenen medizinischen Leistungen gemiB
§ 2 Abs. 1 oder 5 auch dann zu erbringen, wenn sie BelaStungen ausgesetzt sind,
die unter normalen Einsatzbedingungen und unter den vom Hersteller
vorgesehenen Transport— und Lagerungsbedingungen auftreten konnen.

(3) Auslegung und Konstruktion von Medizinprodukten miissen sich unter
'Beriicksichtiguﬁg des allgemein anerkannten Standes der Wissenschaft und

~ Technik nach den Grundsitzen der integrierten Sicherheit richten. Bei der Wahl
der angemessensten Losungen fiir Auslegung und Konstruktion sind in der
angegebeneh Reihenfolge folgende Grundsitze anzuwenden:

1. Beseitigung oder Minimierung der Risken durch Integration des
Sicherheitskonzepts in die Entwicklung und den Bau des.
Medizinproduktes, o

2. gegebenenfalls Beriicksichtigung angemessener Schutz— und
Alarmvorrichtungen gegen konstruktiv nicht zu

’ beséitigcndc Risken, ’
- 3. Aufklirung der Benutzer iiber die RestRisken, fiir die keine
angemessenen SchutzmaBnahmen getroffen werden kénnen.

§ 9. (1) Jedem Mcdizinprod,uki sind Informationen beizugeben, die unter
Beriicksichtigung des Ausbildungs— und Kenntnisstandes des vorgesehenen

18

www.parlament.gv.at



~ 22von210 -

33/ME XI X.GP- Ehtwurf (g@cannte;s Original)

Anwenderkreises die sichere Anwendung des Medizinproduktes und dic
Ermittlung des Herstellers méglich machen. Diese Informationen miissen aus
Angaben in der Kennzeichnung und solchen in der Gebrauchsanweisung bestchen.

(2) Die fiir die sichere Anwendung}erforderliéhcn Informationen miissen auf dem '

Medizinprodukt selbst, auf der Stiickpackung und gegebenenfalls auf der
Handelspackung angegeben sein. Falls eine Einzelverpackung nicht méglich ist,

miissen die Angaben auf einer Begleitinformation erscheinen. Der Bundesminister

fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann in der Verordnung gemiés § 10 im
Einklang mit den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG im Hinblick auf die
Praktikabilitat und Angemessenheit der Anbringung oder Bereitstellung dieser
Informationen und auf die Gewahrleistung der sicheren Anwendung von
Medizinprodukten Ausnahmen vorsehen.

(3) Jedem Medizinprodukt muB in seiner Verpackung eine Gebrauchsanweisung
beigegeben sein. Eine Gebrauchsanwéisung ist fiir Medizinprodukte der Klasse I
und der Klasse ITa im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG dann entbehrlich, wenn die
sichere Anwendung des Medizinproduktes ohne Gebrauchsanweisung
gewihrleistet ist.

(4) Die Kennzéiéhnung von Medizinprodukten muB Name oder Bezeichnung der
Firma und Anschrift des Herstellers aufweisen. '

(5) Sofern Medizinprodukte nach Osterreich und damit in den Geltungsbereich des
Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum eingefiihrt werden, um dort
erstmalig in Verkehr gebracht zu werden, muB die Kennzeichnung, gegebenenfalls
dic duBere Verpackung und gegebenenfalls die Gebrauchsanweisung ferner den
Namen oder dic Bezeichnung der Firma und die Anschnft des fiir das erstmalige
Inverkehrbringen Verantwortlichen aufweisen.

§ 10. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat im Hinblick
auf die Gewihrleistung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten
gemiB § 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 einschligigen Rechtsakte der
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Europiischen Union durch Verordnung die grundlegenden Anforderungen an
Medizinprodukte festzulegen. |

| Anforderungen an Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose

§ 11. (1) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose diirfen unbeschadet der §§ 6
bis 9 und einer Verordnung nach § 10 nur errichtet, installiert, in Betrieb
genommen und angewendet werden, wenn dariiberhinaus die Anforderungen
gemiB Abs. 2 und einer Verordnung nach Abs. 3 erfiillt sind und der fiir das
erstmalige Inverkehrbringen Verantwortliche seinen Sitz im Geltungsbereich
dieses Bundesgesetzes hat. - '

(2) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose miissen so ausgelegt und
hergestellt sein, daB sie unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes
der Technik fiir die vom Hersteller festgelegte Zweckbestimmung gemiB '
§ 2 Abs. 5 geeignet sind. Sie miissen den Iﬁistungsparametem, insbesondere im
Hinblick auf die vom Hersteller angegebene Sensitivitit, Spezifitit, Genauigkeit,
Wiederholbarkeit, Reproduzicrbarkeit und Nachweisgrenzen entsprechen. Die
Nachvollziehbarkeit der den Kalibrier— und Kontrollsubstanzexi oder Kalibrier—

~ und Kontrollvorrichtungen zugeschriebenen Werte mu8 durch verfiigbare
iibergeordnete ReferenzmeBverfahren und Referenzmaterialien gewihrleistet sein.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat fiir
Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose, soweit dies im Hinblick auf die

- Gewibhrleistung der medizinischen Leistungsfahigkeit derartiger Medizinprodukte
gemiB § 2 Abs. 5 und im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten, Anwendern und Dritten und die Abwehr von Risken erforderlich ist,
durch Verordnung Anforderungen an die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
festzulégen. Er kann dabei auch auf einschliagige harmonisierte oder sonstige -
nationale oder internationale Normen verweisen. ’
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: Vérordnungsermﬁcht_igungen

§ 12. Verordnungen g.emiiB'§ 10 und § 11 Abs. 3 sind, soweit es die
elektrotechnische Sicherheit und die vom MaB- und Eichgesetz erfaBten
_Merunktxonen von Medizinprodukten betrifft, im Einvernehmen mit dem
‘Bundesminister fiir wirtschafiliche Angelegcnhenen und soweit es den Schutz der
Arbeitnehmer betrifft, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Arbeit und
Soziales zu erlassen.

§ 13. Medizinprodukte diirfen nur an den Anwender oder Verbraucher abgegeben
werden, wenn die fiir ihn oder den Patienten bestimmten Informationen in
deutscher Sprache abgefaBt sind. Der Bundesminister fiir Gesundheit und |
Konsumentenschutz kann durch Verordnung unter Beriicksichtigung einer
ausrcichenden Information von Patienten und _Anwendern'und unter Bedachtnahme
auf die Gewihrleistung dér Medizinproduktesicherheit Ausnahmen zulassen oder
Bestimmungén iiber die Zuldssigkeit anderer geeigneter MaBnahmen zur
Information der Anwender oder Patienten vorsehen.
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2. Abschnitt:’
Harmonisierte Normen

§ 14. (1) Soweit harmonisicrtc Normen im Sinne dieses Bundesgesetzes
eingehalten werde_n, ist davon auszugehen, daB den jeweiligen Bestimmungen
dieses Bhndesgesetzes entsprochen wird, es sei denn, es sind die Fille des Abs. 3
“oder des § 77 gegeben. ' '

| (2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat dle
| Fundstcllen der emschlagx gen nationalen harmonisierten Normen zu
_veroffentllchen '

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, soferne der
begriindete Verdacht besteht, daB die in Abs. 1 genannten harmonisierten Normen
den grundlegenden Anfofderungen im Sinne des § 6 nicht entsprechen, neben

~ MaBnahmen gemiB den §§ 68, 76 oder 77, die gemiB den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG dafiir auf Gemeinschaftsebene vorgesehenen
Verfahren emzu]enten
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3. Abschnitt:

CE-Kennzeichnung

§ 15. (1) Medizinprodukte mit Ausnahme von Sonderanfertigungen,
Medizinprodukten gemaB § 32 sowie fiir die klinische Priifung bestimmten
Medizinprodukteri, diirfen nur dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen
werden, wenn sie mit der CE-Kennzeichnung gemiB diesem Bundesgesetz oder
den auf der Grundlage der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ergangenen
nationalen Vorschriftven der chaigsparteien des Abkommens iiber den

Europiischen Wirtschaftsraum versehen sind.

2 Medizinprodukte dirfen nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen

werden, wenn sie

1. die grundlegenden Anforderungen im Sinne des § 6 erfiillen,

2. allfallige weitere fiir Medizinprodukte geltende |
Vorschriften gemaB § 16 erfiillen, die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer .
Zweckbestimmung anwendbar sind, und sie | ‘

3. einer fiir das jeweilige Medizinprodukt vorgeschricbenen
Konformititsbewertung gemiB einer Verordnung nach § 28, die die
Berechtigung zur Fihrung der CE-Kennzeichnung verleiht, unterzogen
worden sind. - V |

(3) Die CE-Kennzeichnung muB von der Person angebracht werden, die durch
eine Verordnung nach § 28 dazu bestimmt ist.

§ 16. (1) Falls Medizinprodukte auch anderen Vorschriften zu entsprechen haben,

- die andere Aspekte regeln und in denen ebenfalls die CE-Kennzeichnung

vorgesehen ist, wird mit der CE-Kennzeichnung angeg‘eben, daB diese
Medizinprodukte auch diesen anderen Vorschriften entsprechen.

(2) Steht dem Hersteller aufgrund einer oder mehrerer Vorschriften ini Sinne des

Abs. 1'_wﬁhrend einer dort jeweils angegebenen Ubergangszeit jedoch die Wahl der
anzuwendenden Vorschriften frei, so wird mit der CE—Kennzeichnung' lediglich
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angegeben, daB dic Medizinprodukte nur den vom Hersteller angewandten
Richtlinien entsprechen. In diesem Fall miissen die Nummem dieser Richtlinien,
die im Amtsblatt der Europiischen Union veroffentlicht sind, in den den
‘Medizinprodukten beizulegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen
angegeben werden. |

(3) Die Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen im Sinne des Abs. 2 miissen ohne
Zerstorung der Verpackung, durch welche die Stenhtat des Medizinproduktes
gewihrleistet wird, zuginglich sein.

§ 17. Bei Anderungeh eines Medizinproduktes, die einer Zustimmung in Form
eines Nachtrages zur Bescheinigung der benannten Stelle iiber die von ihr
durchgefiihrte Konformititsbewertung bediirfen, darf die CE-Kennzeichnung erst
dann angebracht werden, wenn der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des
Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum niedergelassener
Bevollmichtigter das Verfahren gemiB einer Verordnung nach § 28 durchgefuhrt
hat. Ein Nachtrag ist notwendig bei Andcrungen die die Uberemstlmmung des
Medizinproduktes mit den grundlegenden Anforderungen im Sinne des § 6 oder

- mit den vorgeschriebenen Anwendungsbestimmungen berithren konnen.

§ 18. (1) Die CE-Kennzeichnung ist fiir aktive implantierbare Medizinprodukte
gemﬁB Anhang IX der Richtlinie 90/385/EWG, fiir die sonstigen Medizinprodukte,
ausgenommen In-vitro-Diagnostik—-Medizinprodukte, gemiB Anhang XII der
Richtlinie 93/42/EWG auszufiihren. :

| (2) Die CE-—Kennzeichnung muB auf dem Medizinprodukt oder der Steril-

. Verpackung, auf der Handelspackung sowie auf der Gebrauchsanweisung deutlich

sichtbar, gut lesbar und dauerhaft angebracht sein. Auf dem Medizinprodukt selbst
muB die CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden, wenn es zu klein ist, seine
Beschaffenheit dies nicht zulidBt oder es sonst undurchfiihrbar oder unzweckmiBig
ist. | |
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§ 19. (1) Zusitzlich zur CE-Kennzeichnung muB an den in § 18 Abs. 2
angefiihrten Stellen die Kennummer der benannten Stelle angefiihrt sein, die fiir

“die Durchfiithrung der Konformitatsbewertungsverfahren gema8 den Anhingen 2,

3,4und 5 der-Richtlini_e 90/385/EWG und den Anhingen II, IV, V und VI der
Richtlinie 93/42/EWG fiir das jeweilige Medizinprodukt verantwortlich ist.

(2) Ist fiir einchdizinprodukt gemiB einer Verordnung nach § 28 eine

Konformitéitsbewertung vorgeschrieben, die nicht von einer benannten Stelle
durchgefiihrt werden muB, darf der CE- Kennzeichnung keine Kennummer einer

. benannten Stelle hinzugefiigt werden.

§ 20. Zeichen oder Aufschriften, die zur Irrefithrung béziiglich der Bedeutung oder
der graphischen Gestaltung der CE-Kennzeichnung geeignet sind, diirfen nicht
angebracht werden. Alle sonstigen Zeichen diirfen auf dem Medizinprodukt, der

~ Verpackung oder der Gebrauchsanweisung fiir das Medizinprodukt angebracht

werden, sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE -Kennzeichnung nicht
beeintrichtigen.

§ 21. Sonderanfertigungen und fiir die klinische Priifung bestimmte
Mcdizinprodukte diirfen, sofern nicht § 40 Abs. 4 zutrifft, keine CE-

| Kennzeiclinung im Sinne dieses Bundesgesetzes fiihren.

§ 22. (1) Bei Medizinprodukten, die mit der CE—Kennzeicthng gemiaB § 15

~ versehen sind, gilt, soferne diese nicht widerlegt wurde, grundsitzlich die

Annahme, daB sie den Voraussetzungen des § 15 Abs. 2 entsprechen. Unbeschadet

~dessen kann das Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz durch

Stichproben diesbeziigliche Priifungen vornehmen.

(2) Besteht der begriindete Verdacht, da eine CE-Kennzeichnung entgegen den
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes unrechtmaBig ahgebracht wurde, hat der
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz erforderlichenfalls
geeignete MaBnahmen der Uberwachung gemiB § 68 einzuleiten, eine Priifung des
Medizinproduktes zu veranlassen oder sonstige geeignete MaBnahmen zu
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ergreifen, um die RcchtinﬁBigkeit der Anbringung der CE-Kennzeichnung zu
- kliren. 7 |

€)) Der fiir die Anbrihgung'der CE-Kennzeichnung Verantwortliche hat die
Kosten der Uberwachung, der Priifung oder der sonstigen MaBnahmen gemi8
Abs. 2 zu tragen, wenn die CE-Kennzeichnung zu Unrecht angebracht wurde.

§ 23. (1) Stellt der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz fest,

" daB bei einem Medizinprodukt die CE-Kennzeichnung unreéhtmﬁBig angebracht
wurde, ist der Hersteller oder sein im Europiischen Wirtschaftsraum ansissiger
Bevollmichtigter unbeSChadet d_es § 77 verpflichtet, die Voraussetzungen fiir das:
rechtmiBige Anbringen der CE-Kennzeichnung entsprechend den vom

" Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz auf der Grundlage dieses
B_undesgesetzes vorgeschricbenen Bedingungen zu erfiillen.

(2) Werden die Voraussetzungen gemiB Abs. 1 nicht erfiillt, hat der
- Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz gemiB dem Verfahren des
. § 77 alle geeigneten MaBnahmen zu ergreifen, um das Inverkehrbringen des
- betreffenden Medizinproduktes einzuschrinken, zu untersagen oder um zu
gewihrleisten, da es vom Markt genommen wird.

(3) Ist ein mit diesem Bundesgesetz nicht iibercinstimmendes Medizinprodukt mit
der CE-Kennzeichnung versehen, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz gegeniiber demjenigen, der die CE-Kennzeichnung
angebracht hat, unbeschadet des § 77 die erforderlichen MaBnahmen zur
Herstellung des ordnungsgemaBen Zustandes zu ergreifen und die gemaB den
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG vorgeschenen Verfahren einzuleiten.
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4. Abschnitt:

Klassifizierung und Konformititsbewertung

Klassifizierung von Medizinprodukten

§ 24. Medizinprodukte sind in einer Verordnung nach § 25 insbesondere im

Hinblick auf ihre Zuordnung zu den Verfahren der Konformititsbewertung in
Klassen einzuteilen. '

§ 25. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch
Verordnung im Hinblick auf die Zweckbestimmung, dic eingesetzte Technologie

- sowie auf Anwendungsort, —art und —dauer der Medizinprodukte unter

Bedachtnahme auf die einschligigen Rechtsakte des Abkommens iiber den

Europaischen Wirtschaftsraum

1. jene Klassen festzﬁlegen, denen Medizinprodukte zuzuordnen sind und
2. die Kriterien und Regeln festzulegen, nach denen Medizinprodukte den
‘Klassen nach Z 1 zuzuordnen sind.

§ 26. Bestcht zwischen einem Hersteller und einer benannten Stelle im
Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes im Rahmen eines
KonformitﬁtSbewertungsverfahrens hinsichtlich der Klassifizierung eines
Medizinproduktes anhand der Klassifizierungsregeln gemiB einer Verordnung
nach § 25 keine Ubereinstimmung, so hat die benannte Stelle die Entscheidung des

Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz zu beantragen.

Konformititsbewertung
§ 27. Medizinprodukte, mit Ausnahme der fiir klinische Priifungen bestimmten und
der Medizinprodukte im Sinne des § 32 diirfen nur dann in Verkehr gebracht und

in Betrieb genommen werden, wenn ihre Konformitét mit den Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes nach MaBgabe einer Verordnung nach § 28 bewertet wurde.
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() in einer Verbrdnung gemaB Abs. 1 ist insbesondere festzulegen:

. Art, Ausgcstaltung und Durchfiihrung der
Konformltatsbewenungsverfahren einschlieBlich der _]CWCI]S
‘auszustellenden Konformitatserklarungen und die Bedingungen fiir die
Anbringung der CE-Kennzeichnung,

. die Zuordnung der Konform1tatsbewertungsverfahren zu den einzelnen -
‘Klassen von Medizinprodukten, ‘

31von 210

§ 28. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter
Bedachtnahme auf die einschligigen Rechtsakte der Europdischen Union durch
Verordnung nihere Regclungcn iiber diec Konformititsbewertung von

* Medizinprodukten zu treffen. | |

. welche Kon_form1tatsbewertungsverfahren von einer benannten Stelle und-

‘welche vom Hersteller durchzufiihren sind,
. jene Konformititsbewertungsverfahren, welche gegebenenfalls von dem i
~ Geltungsbereich des Abkommens iiber den Europiischen
~ Wirtschaftsraum medergelassenen Bevollmichtigten des Herstellers
eingeleitet werden konnen, A '
. Art, Inhalt und Verfahren der fiir Sonderanfertigungen
auszustellenden Erklarungen sowie der fiir die zustandigen Behorden
bereitzuhaltenden Dokumentationen,
. die Aufbewahrung und Bereithaltung von Unterlagen im Zusammenhang
~mit Konformititsbewertungsverfahren, ‘
. die Geltungsdauer von Entscheidungen der benannten Stellen im _
Rahmen von Konformititsbewertungsverfahren und die Vorgangsweise
“bei der Einbringung'von Antrigen zur Verlingerung dieser |
Entscheidungen, | "
. die ndheren Voraussetzungen, unter denen eine Ausnahmegenehmigung
~ nach § 32 gewihrt werden kann sowie Art, Inhalt, Durchfuhrung und
Behandlung der diesbeziiglichen Antrige,
‘9. Art, Inhalt, Bereithaltung und Ubermittlung von Aufzeichnungen iiber
- Sonderanfertigungen, die in Verkehr gebracht oder in Betriecb genommen
worden sind. |
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(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann in einer

- Verordnung gemaB Abs. 1, soweit es dem Interesse einer einheitlichen und

ordnungsgeméBen Durchfithrung der Konformitétsbewertung und der
Vorgangsweise fiir das Inverkehrbringen von Systemen, Behandlungseinheiten und
der zu sterilisierenden CE-gcekennzeichneten Medizinproduktc gemiB den
einschligigen Richtlinien der Européiischcﬂ Union dient, dariiberhinaus festlegen:

1. die Vorgangsweise bei unterschiedlicher Auslegung der Bestimmungen -
dieses Bundesgesetzes betreffend die Konformititsbewertung von
Medizinprodukten im Rahmen von Konformitétsbewcrtungsvérfahren,

2. nihere Vorschriften zur Anerkennung von Zwischenpriifungen im
Rahmen von Konformititsbewertungsverfahren, |

3. die Vorgangsweise bei der Konformitatsbewertung von
| Medizinp’rodukten gemiB § 5 Abs.3und

4. die Vorgangsweise fiir Systeme und Behandlungseinheiten sowie fiir die
Sterilisation von Medizinprodukten gemiB den §§ 33 bis 35 einschlieBlich

der hiefiir erforderlichen Erklirungen. '

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im
Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendermn
und Dritten und die Abwehr erheblicher Risken erforderlich ist, durch Verordnung
Konfbrmitﬁtsbewertungsverfahr_en fiir Medizihprodukte fiir die in-vitro-Diagnose
als Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen und die Inbetricbnahme
vorzuschreiben und deren Art, Inhalt und Durchfiihning néher festzulegen.

§ 29. (1) Setzt das Verfahren der Konformititsbewertung gemiB einer Verordnung
nach § 28 Abs. 1 oder die Vorgangsweise gemaB den §§ 33 bis 35 die Béteiligung
einer benannten Stelle voraus, so kann sich der Hersteller oder sein im
Geltungsbereich des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum
niedergelassener Bevollmichtigter an eine fiir die Erfiillung dieser Aufgaben
benannte Stelle seiner Wahl wenden. Die gleichzeitige Befassung mehrerer
benannter Stellen im Rahmen eines Konformititsbewertungsverfahrens fiir ein
Medizinprodukt durch den Hersteller oder seinen im Geltungsbereich des

29

www.parlament.gv.at



33/ME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Original) © 33von 210

Abkommens iiber _den Eu’ropﬁi'schcn Wirtschafts?raum niedergelassenen
Bevollmichtigten ist unzuldssig.

(2) Bei dén Verfahren der Konformitatsbewertung fiir ein Medizinprodukt haben

der Hersteller oder die benannte Stelle dic Ergebnisse von Bewertungen und
 Priifungen zu beriicksichtigen, die gegebenenfalls in einem Zwischenstadium der
Herstellung gemiB diesem Bundesgesetz oder gemiB anderen osterreichischen
Vorschriften im Sinnc; des § 113 Abs. 1 vorgenommen wurden. |

(3) Der benannten Stelle sind auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen
oder Angaben vorzulegen oder zuginglich zu machen, die zur Ausstellung der
Konformititsbescheinigung und Aufrechterhaltung der Konformititsentscheidung
im Hinblick auf das gewihlte Verfahren erforderlich sind. '

(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die Verfahren der

| Konformititsbewertung sind, sofern sie im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes
durchgefiihit werden, in deutscher Sprache abzufassen oder in einer anderen
Amtssprache des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum, die von
der benannten Stelle anerkannt wird. |

(5) Die von den benannten Stellen in Verfahren im Sinne der Anhidnge 2 und 3 der
Richtlinie 90/385/EWG und der Anhinge II und III der Richtlinie 93/42/EWG
getroffenen Entscheidungen haben eine Giiltigkeitsdauer von héchstens fiinf
Jahren. Diese konnen auf Antrag jeweils um finf Jahre verlingert werden. Der
Antrag auf Verlingerung ist bei der benannten Stelle, bei der auch das
urspriingliche Konf()rmitiitsbewertungsverfahren dieses Medizinproduktes

’ durchgefiihrt wurde, zu dem im Vertrag mit der benannten Stelle vereinbarten
Zcitpunkt, ansonsten spiitestens sechs Monate vor Ablauf der Giiltigkeitsfrist
einzureichen. Sollte diese benannte Stelle nicht mehr bestehen oder bestchen -
andere Hihdemngsgrﬁnde, die nicht vom Antragsteller zu vertreten sind, kann der
B Antrag bei einer anderen geeigneten benannten Stelle gestelit werden.

(6) Mit dem Antrag auf Verlingerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben
dariiber enthilt, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fiir das
Medizinprodukt seit der Erteilung oder Verlangerung der |
Konformitdtsbescheinigung gedndert haben.
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(7) Gehort zu den Bestandteilen eines MediAziAnproduktes ein Stoff, der bei
gesonderter Anwendung als Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes
éinzustufen ist und der in Ergiinzung zu dem Medizinpredukt eine Wirkung auf
den menschlichen Korper entfalten kann, sind die Sicherheit, die Qualitit und der
Nutzen dieses Stoffes unter Bérﬁicksichtigung der Zweckbestimmung des |
Medizinproduktes nach dem jeweils anerkannten Stand der wissenschéftlichen
Erkenntnisse iiber die analytische, pharmakologisch-toxikologische und klinische
Priifung mit den geeigneten Verfahren der Richtlinie 75/318/EWG zu iiberpriifen.
Gleiches gilt fiir Zubereitungen aus IS_toffen. Die benannte Stelle hat diese
Uberpriifungen von einer Stelle durchfiihren zu lassen, die von einer Vertragspartei
des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum gemiB der Richtlinie
65/65/EWG (ABI: EG Nr. 22 vom 9. Februar 1965) dafiir vorgesehen ist. Die ih
Osterreich dafiir vorgeschene Stelle ist das Bundesministerium fiir Gesundheit und

Konsumentenschutz.

Sonderanfertigungen

§ 30. (1) Fiir jede Sonderanfertigung hat der Hersteller oder sein im Europiéischen
Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmichtigter vor dem erstmaligen
Inverkehrbringen die in einer Verordnung nach § 28 vorgeschene Erklarung
auszustellen und die dort angefiihrte Dokumemation verfiigbar zu machen. Aus der
Dokumentation miissen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des
Medizinproduktes einschlieBlich der vorgesehenen Leistung in der Weise
hervorgehen, die eine Beurteilung ermoglichen, ob den Anforderungen dieses
Bundesgcsetzes entsprochen ist. '

(2) Der Hersteller hatvalle erforderlichen MaBnahmen zu treffen, damit im
Herstel]ungsverfahren die Ubercinstimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit der Dokumentation gemaB einer Verordnung nach § 28 sichergestellt wird.
Er hat eine Bewertung der Wirksamkeit dieser MaBnahmen oder gegebenenfalls
eine férmliche Uberpriifung (Audlt) zu gestatten.

(3) Der Bundesmi»nistér fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann vom
Hersteller eine Meldung aller Sonderanfertigungen gemid8 der Richtlinie -
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93/42/EWG verlangen, dic im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes.in Betrieb
genommen oder in Verkehr gebracht wurden. ' ’
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5. Abschnitt:

Ausstéllen; Ausnahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheitsschutzes;
Systeme und Behandlungseinheiten; Sterilisation | |

Ausstellen

§ 31. Medizinprodukté, die nicht den §§ 15 und 27 entsprechen, diirfen zu
Demonstrationszwecken insbesondere bei Messen, Ausstellungen und
Vorfiihrungen ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild darauf hinweist, daB
diese Medizinprodukte nur erstmalig in Verkehr gebracht und in Betrieb
genommen werden diirfen, wenn ihre ﬂbereinstimmung_mit diesem Bundesgesetz
hergestellt ist. Bei Vorfithrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum
Schutz von Personen zu treffen. ‘

Ausnahmegenehmigungen im Intefesse des Gesundheitsschutzes

§ 32. (1) Abweichend von den Bestimmungen der §§ 15 und 27 kann der
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz das Inverkehrbringen und

~ die Inbetriebnahme einzelner Mcdizinprodhktc auf Antrag zulassen, bei denen die
- Konformititsbewertungsverfahren gemiB einer Verordnung nach § 28 nicht

durchgefiihrt wurden, wenn deren Verwendung im Interesse des
Gesundheitsschutzes geboten ist.

(2) Der B\indcsministcr fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch die
Verordnung gemiB § 28 unter Bedachtnahme auf eine ausreichende Versorgung
mit sicheren und leistungsfihigen Medizinprodukten und auf die Verfiigbarkeit
gleichwertiger Medizinprodukte, bei denen die Verfahren nach den §§ 15 und 27
bereits durchgefithrt wurden, die niheren Voraussetzungen festzulegen, unter

“denen dic Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 gewihrt werden kann und darin

auch Art und Inhalt der Antriage und der beizufiigenden Unterlagen nach Abs. 1 zu
regeln. o : : _
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’Systeme und Béhzindlungseinheiten; Sterilisation |

§ 33. (1) Jede naturhchc oder jurlstlsche Person, die jeweils mit einer CE-

- Kermzelchnung versehene Medizinprodukte entsprechend ihrer chckbestlmmung
und innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrinkungen
zusammensetzf, um sie in Form eines Systems oder einer Behandlungseinheit
erstmalig in Verkehr zu bringen, muB dariiber eine Erklirung des Inhalts abgcb_en, '
- daB ' ' '

1. sie die gegensextlge ‘Vereinbarkeit der Medxzmprodukte emsprechend den
Hmwelsen der Hersteller gepruft und die Arbeitsschritte entsprechend
- den Hinweisen durchgefiihrt hat,

2. sie das System oder die Behandlungseinheit verpackl und sachdxenhche
Benutzerhinweise, einschlieBlich der einschligigen Hinweise dcr
Hersteller, gcgeben hat und

3. die gesamte Titigkeit in geeigneter Weise intern iiberwacht und
kontrolliert wurde. | '

(2) Werden Systeme oder Béhandlungseinheinén mit Medizinprodukten, die keine
CE-Kennzeichnung im Sinne dieses Buhdesgese_tzes aufweisen oder in einer Art
und Form erstmalig in Verkehr gebracht, die nicht der urspriinglichen
Zweckbestimmung und den vom Hersteller vorgesehenen
Anwendungsbeschrinkungen entspricht, so wird das System oder dic

Behandlungseinheit als eigenstindiges Medizinprodukt behandelt und unterliegt
 als solches den dafiir vorgesehenen Bestimmungen und Verfahren einer
Verordnung gemaB § 28 Abs. 1. »

§ 34. Jede natiirliche oder juristische Person, die Systeme oder
Behandlungseinheiten gemiB § 33 oder andere Medizinprodukte mit CE~
Kennzeichnung, fiir die der Hersteller eine Sterilisation vor ihrer Verwendung
vorgesehen hat, fiir das erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert, muB eines der
Verfahren im Sinne der Anhinge IV, V oder VI Richtlinie 93/42/EWG anwenden. |
~ Die Anwendung dieser Anhinge und die Betciligung der benarinten Stelle sind auf -
 die Aspekte des Sterilisationsverfahrens beschrinkt. Dic Person muB eine
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_ Etklﬁmng abgeben, aus der hervorgeht, daB die Sterilisétion gemiB den

Anweisungen des _Herstcllcrs erfolgt ist.

§ 35. (1) Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 und des § 34 diirfen nicht mit

~ einer zusitzlichen CE-Kennzeichnung versehen werden. Ihnen miissen

Informationen gemiB § 9 und einer Verordnung gemiB § 10 beigefiigt sein, die

- gegebenenfalls auch die von den Herstellern der zusammengesetzten

Medizinprodukte mitgelieferten Hinweise enthalten. .
(2) Die Erklarungen fiir die im Abs. 1 'angefﬁhrien Medizinprodukte sind fiir eine
Uberwachung durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz

und die von ihm beauftragten Sachverstandigen fiinf Jahre lang zur Verfiigung zu
halten.
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6. Abschnitt:
Benannte Stellen
Benennung

§ 36. (1) Die Konformitiitsbeweriungsverfahren gemaB einer Verordnung nach

§ 28, die VOn:benannten Stellen durchzufiihren sind, diirfen nur von solchen Stellen
durchgeﬁihn werden, die der Europdischen Kommission und den iibrigen

: Vertragspartelen des Abkommens iiber den Europaischen Wirtschaftsraum hnefur
von einer Vcrtragspartcn benannt worden sind und die im Amisblatt der
Europiischen Gemeinschaften im Verzeichnis der benannten Stellen unter Angabe
ihrer Kennummer sowie der Aufgaben, fiir die sie benannt wurden, angefiihrt sind.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat einschligige
inlindische Zertifizierungsstellen mit entsprechender Fachkompetenz auf deren
Antrag fiir die Durchfithrung bestimmter Aufgaben im Zusammenhang mit den
Verfahren gemaB § 28 fiir bestimmte Medizinprodukte oder
Medizinproduktegruppen zu benennen, wenn diese |

‘1. die Mindestkriterien gemi8 § 37 erfiillen und
2. vom Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten fiir die
Durchfithrung dieser Aufgabenbereiche als Zertifizierungsstelle und als
Priif— oder Uberwachungsstelle gemiB dem Akkreditierungsgesetz, BGBI.
Nr. 468/1992 akkreditiert sind. -

3) Vbn den Steﬂen, die den in den einschligigen harmonisierten Normen
festgelegten Kriterien entsprechen, wird angenommen, daB sie den
Mindestkriterien gemiB Abs. 2 Z 1 geniigen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die
B'enennung'eincr Stelle zu widerrufen, wenn er feststellt, daB die Stelle den
Kriterien des Abs. 2 nicht mehr geniigt, oder emzuschranken wenn er feststellt,
daB sie die Voraussetzungen gemaB Abs. 2 im Hinblick auf bestimmte Aufgaben,
Verfahren oder Medizinprodukte oder —produktgruppen nicht mehr erfiillt.
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(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die iibrigen
Vertragsparteien des Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum und die
Europiiisché Kommission iiber Benennungen gemis Abs. 2 und iiber den Widerruf
oder die Einschrinkung einer Benennung gémﬁB Abs. 4 unverziiglit;h in Kenntnis
Zu setzen. ' ' ' ’

Mindestkriterien fiir benannte Stellen

§ 37. (1) Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfﬁhmng der
Bewertungen und Priifungen beauftragte Personal miissen unabhingig von der

Stelle sein, dic das zu bewertende Medizinprodukt entwickelt oder konstruiert hat,

sowie von dessen Hersteller, Vertreiber, Aufsteller oder Anwender. Sie diirfen
weder unmittelbar noch als Beauftragte an der EntWicklung oder Konstruktion, an
der Herstellung, am Vertrieb oder fiir den Antragsteller an der Instandhaltung
dieser Produkté beteiligt sein. Die Moglichkeit eines Austausches technischer
Informationen zwischen dem Hersteller und der benannten Stelle wird dadurch
nicht auvsgeschlossen. ‘

* (2) Dic benannte Stelle muB in der Lage sein, alle in einem

Konformititsbewertungsverfahren gemiB einer Verordnung nach § 28
vorgeschenen Aufgaben, die einer solchen Stelle zugewieéen werden und fiir dic
sic benannt ist, wéhrzunehmen, sei es, dafl diese Aufgaben von der benannten
Stelle selbst, sei es, daB sie in Teilbereichen unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt
w'erd‘en. Sie mu insbesondere iiber das Personal verfiigen und die Mittel besitzen,
die zur Erﬁillung der mit der Durchfiihrung der Bewertungen und Priifungen
verbundenen medizinisch-wissenschaftlichen, technischen und
verwaltungsméBigen Aufgaben erforderlich sind. Sie muB iber die fiir die
Priifungen und Uberwachungen erforderliche Ausriistung verfiigen, kann sich

~ jedoch in Teilbereichen externer Einrichtungen bedienen, falls der Zugang zu

diesen geregelt und deren Eignung sichergestellt ist.
3) DicA Stelle und das mit der Priifung beauftragte Personal miissen die
Bewertungen und Priifungen mit der erforderlichen Sachkenntnis und

Zuverlissigkeit auf dem Gebiet der Medizinprodukte durchfiihren und unabhﬁngig
von jeder moglichen EinfluBnahme, vor allem finanzieller Art, auf ihre Beurteilung
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oder die Ergebnisse ihrer Priifung sein, insbesondere von der EinﬂuBnahme durch
Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Priifungen interessiert
sind. ‘ |

~ (4) Wenn eine benannte Stelle nach Herstellung des Einvernchmens mit dem
Auftraggebcr besnmmte Arbeiten im Zusammenhang mit der |

N 'Konformltatsbewertung einem Subauftragnehmcr iibertragt, muf sic zuvor
sicherstellen, daB die Bestimmungen dieses Abschnittes vom Subauftragnehmer
eingehalten werden. Die benannte Stelle hat die einschligigen Dokumente zur
Bewertung der Sachkompetenz des Subauftragnehmers und zu den von diesem im
Rahmen dieses Bundesgesetzes ausgefiihrten Arbeiten zur Einsichtnahme durch
die zustindigen Behorden bereitzuhalten. "

(5) Im Subauftrag zu vergebende Teile von Konformitatsbewertungsverfahren
-diirfen nur den kieineren Teil des Gesamtauftrages ausmachen. Die

 Gesamtverantwortung fiir die Durchfiihrung eines

Konformititsbewertungsverfahrens ist in jedem Fall von der benannten Stelle zu
tragen.

(6) Das mit den Priifur_ngeﬁ beauftragte Personal muf folgenden Voraussetzungen
entsprechen:

1 die fur die Bewertungen und Priifungen, fiir die die Stelle benannt
worden ist, erforderliche berufliche Qualifikation, -
2. eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fiir die von ihm
~ durchgefiihrten Priifungen und eine ausreichende praktische Erfahrung
 auf diesem Gebietund | |
‘3. die fiir die Durchfiihrung der Priifungen und die Abfassung der
Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, in denen die durchgefiihrten
- Priifungen niedergelegt werden, erforderliche Eignung.

@) Die Unabhﬁngigkeit des mit der Priifung beauftragten Personals ist
sicherzustellen. Die Hohe der Beziige jedes Priifers darf sich weder nach der Zahl

der von ihm durchgefiihrten Priifungen noch nach den Ergebmssen dieser
meun gen richten.
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(8) Die benannte Stelie muB fiir Haftungsfille, die sich aus ihrer Tatigkeit ergebeh
konnen, eine ausreichende Haftpflichtversicherung abschlieBen, es sei denn, diese
Haftpflicht wird von der Republik Osterreich abgedeckt.

(9) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, soweit dies
im Hinblick auf die ordnungsgemiBe und einheitliche Durchfiihrung von
Konformit%itsbéwcrtungsvarfahrcn_und die Teilnahme am européischen
Datenverbund fiir Medizinprodukte geboten erscheint, durch Verordnung nihere
Anforderungen an die Qualifikation und Titigkeit benannter Stellen festzulegen.
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1L HAUPTSTOCK

Klinische Bewe’rtqng und Priifung
1. Abschnitt:

Klinische Bewertung

§ 38. (1) Sofern gemaB diesem Bundesgesetz oder der auf seiner Grundlage
erlassenen Vcrordnungen eine klinische Bewertung vorzunechmen ist, hat d1e
klinische Bewertung darzulegen und zu beurteilen, ob

1.das Mednzmprodukt so entwickelt und hergestellt wurde, daB es geeignet
ist, bei bestimmungsgeméBer Verwendung dic vorgegebenen
Zweckbestimmungen und Leistungsdaten zu erfiillen und ob

2. auftretende unerwiinschte Nebenwirkungen nach Art, Schwere und
Haufigkeit unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Leistungen des
Medizinproduktes bei normalen Einsatzbedingungen vertretbare Risken

darstelien..

(2) Soferne gemaB diesem Bundesgesetz oder der auf seiner Grundlage erlassenen
Verordnungen klinische Daten fiir die klinische Bewertung eines - N
Medizinproduktes zu dokumentieren sind, ist die Beurteilung ihrer Aussagekraft
gcgebenenfalls unter Beruckswhtngung der einschligigen harmonisierten Normen

zu stiitzen auf: ' '

1. eine Zusammenstellung der verfiigbaren cinschligigen wissenschaftlichen
Literatur betreffend die vorgeschene Anwendung des Medizinproduktes und
die dabei zum Einsatz kommenden Techniken sowie gegebenenfalls auf
einen schriftlichen Bericht mit einer kritischen Wiirdigung dieser
Zusammenstellung oder -

2. die Ergebnisse aller fiir die Klinische Bewertung des Medizinproduktes
relevanten klinischen Priifungen.
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(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in einer

Verordnung gemiB § 66 unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 90/385/EWG und

die Richtlinie 93/42/EWG festzulegen, fiir welche Medizinprodukte bei der
klinischen Bewertung jedenfalls klinische Daten gemiaB Abs. 2 vorzulegen sind
und erforderlichenfalls die Durchfiihrung der klinischen Bewertung niher zu
regeln. ‘ '
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| 2. Abschnitt:
Klinische Priifung
~Zweck der Klinischen 'Prﬁfung

§ 39. (1) Klinische Priifungeh von Medizinprodukten diirfen nur durchgefiihrt
werden, wenn sie der Zielsetzung des § 3 Abs. 2 entsprechen. ' :

(2) Klinische Priifungen von Medizinprodukten diirfen nur durchgefiihrt werden,
‘wenn ‘

1. ausreichende Nachweise iiber die Erfiillung der Anforderungen geméB
§ 41 Abs. 4 vorliegen und ‘

2. aussagekriftige Ergebnisse nichtklinischer Priifungen vorliegen, die -
entsprechend dem jcweiligen Stand der Wissenschaften durchgefiihrt
wurden.

Verfahren

§ 40. (1) Der Hersteller oder sein in einer Vertragspartei des Abkommens iiber den
Europiiischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmichtigter oder ein
- sonstiger Sponsor hat dem Bundesminister fiir Gesundheit und , .
Konsumentenschutz vor Beginn einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes
in Osterreich die klinische Priifung zv melden, eine Erklirung gemiB einer
Verordnung nach § 66 zu iibermitteln und die dort festgelegte Dokumentation auf
: Anfdrderung unverziiglich zur Verfiigung zu stellen. |

(2) Mit der klinischen Priifung von Medizinprodukten, die in einer Verordnung
nach § 66 angefiihrt sind, darf nach Ablauf von 60 Tagen nach Einlangen der
Meldung gemiB Abs. 1 begonnen werden, es sei denn, der Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz hat innerhalb dieser Frist die Durchfiihrung
‘der klinischen Prﬁfung zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder im Interesse
anderer schutzwiirdiger Rechtsgiiter untersagt. - '
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(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erfiillt sind, kann unbeschadet der
sonstigen Anforderungen an die Klinische Priifung mit der klinischen Priifung von
Medizinprodukten, die nicht in einer Verordnung gemaB Abs. 2 angefiihrt sind,

~ begonnen werden, sofern die zustindige Ethikkommission eine zustimmende

Stellungnahme zum Priifplan abgegeben hat.

(4) Die Bestirhmungen der Abs. 1 und 2 gelten nicht, wenn die kliniSche Priifung

mit Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach den §§ 15 und 16 dic.
CE-Kennzeichnung tragen diirfen, es sei denn, diese klinische Priifung hat eine
andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Gegenstand als die in der
Konformitatsbewertung vorgesehene.

~Allgemeine Voraussetzungen

§41. (1) Bei der Planung, Anlage und Dﬁrchfﬁhrung klinischer Priifungen sind die

gesundheitlichen Risken und Belastungen fiir die Versuchsperson so gering wie

‘moglich zu halten.

(2) Die klinische Priifung von Medizinprodukten darf nur durchgefiihrt werden,
wenn die Risken, die mit ihr fiir die Versuchspersonen verbunden sind, gemessen
an der erwarteten Bedeutung des Ergebnisses der Priifung fiir dic Medizin
vertretbar sind und die nicht auszuschliéBende Gefahr einer Beeintrichtigung der
Gesundheit dieser Versuchsperson o |

1. nicht erheblich ist oder . _
- 2. iiberwogen wird von dem von der Anwendung des Medizinproduktes
anzunehmenden Vorteil fiir ihre Gesundheit. |

(3) Die Klinische Priifung von Medizinprodukten darf an Patienten nur
durchgefiihrt werden, wenn die Anwendung des Medizinproduktes nach den
Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem
Patienten, an dem die klinische Priifung durchgefﬁhrt wird, eine
Zweckbestimmung gemiB § 2 Abs. 1 zu erreichen.
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* (4) Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf nur durchgefiihrt werden,
wenn alle im Zusammenhang mit der klinischen Priifung erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen zum Schutze des Lebens, der Gesundheit und der Sicherheit
der Vchuchspersonen Anwender oder Dritter getroffen worden sind und das

- Medizinprodukt mit Ausnahme der Aspekte die Gegenstand der klinischen
Priifung sind, den grundlegenden Anforderungen gemiB den §§ 8 und 9 und einer
Verordnung nach § 10 entspricht.

(5) Der Hersteller eines fiir klinische Priifungen bestimmten Medizinproduktes hat
 alle erforderlichen MaBnahmen zu treffen, um im Rahmen der Herstellung dic
Ubereins_timmung der hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentation
gemiB einer Verordnung nach § 66 sicherzustellen. Er hat cine Bewertung der
Wirksamkeit dieser MaBnahmen und gegebenenfalls eine Uberpri’nfung (Audit)
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz zu |
gestatten. .

Methoden

§ 42. (1) Dic klinische Priifung ist nach einem Priifplan durchzufiihren, der dem
Stand der Wissenschaft und Technik zu entsprechen hat und so anzulegen, daf sxch
die Fragestellungen und Angaben des Herstellers des Medizinproduktes oder
sonstigen Sponsors, insbesondere zu den Leistungen und Nebenwirkungen des
Medizinproduktes nachvollziehbar wissenschaftlich beantworten, bestitigen oder
widerlegen lassen. ' | '

(2)‘Dié Klinische Priifung muB eine fiir die wissenschaftlichc Giiltigkeit Vder
SchluBfolgerungen ausreichende Zahl von Beobachtungen umfassen.

(3) Vor und erfdrderlichenfalls wihrend des gesamten Ablaufes einer klinischen
Priifung, beginnend mit dem Entwurf des Priifplanes bis zum AbschluBbericht,

sind gecignete statistische Methoden und Auswertungen anzuwenden.

(4) Im A‘Rahmen der klinischen Priifung miissen alle fiir die klinische Bewertung
relevanten Merkmale des Medizinproduktes, einschlieBlich der
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sicherheitstechnischen und leistungbezogenen Eigenschaften und der
Auswirkungen auf den Patienten gepriift werden.

(5) Die fiir die Erhebung der sicherheitsrelevanten Merkmale, Leistungen und
Nebenwirkungen eines Medizinproduktes verwendeten Kriterien und PriifgroBen
miissen mit geeigneten Beobachtungs— und Me8verfahren ermittelt werden und im

Hinblick auf die Erhebung des Nutzen—/Risikoverhiltnisses aussagekriftig sein.

- (6) Die Vorgéngswcise bei der Durchﬁihrhng einer klinischen Priifung muB an das

zu prﬁfende Medizinprodukt angepaBt sein.

(7) Klinische Priifungen miissen unter den vorgesehenen Emsatzbedmgungen des

Mednzmproduktcs durchgefiihrt werden.

(8) Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und Nebenwirkungen sind
vollstindig zu registrieren und unverziiglich dem Bundesministerium fiir

Gesundheit und Konsumentenschutz und der zustandlgen Ethlkkommnssmn Zu

melden.

Dokumentation, Unterlagen

§ 43. Zu jeder klinis'chcanrﬁfung sind die fiir die Zielsetzung, die medizinischen,
wissenschaftlichen und technischen Grundlagen, die Planung, Organisation,
Durchfiihrung und Auswertung der klinischen Priifung und die dariiberhinaus fiir

- den Schutz der Gesundheit, Sicherheit, Integrit‘ét und Rechte der Versuchspersonen

maBgeblichen Gesichtspunkte und Vorkehrungen in geeigneten Dokumentationen
und Unterlagen festzuhalten

§ 44. Zu jeder klinischen Priifung sind insbesondere folgende Dokumentationen
und Unterlagen zu erstelien und fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz bereitzuhalten:

1. der Priifplan, - :
2. das Handbuch des klinischen Priifers,
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3. die fiir die Aufklarung der Versuchspersonen und gegebenehfa]ls deren
gesetzliche Vertreter gemidB den §§ 50, 51 und 52 zu benutzenden
Informationen und die Einverstandniserklirung, ‘

4. die Vorkehrungen zum Versicherungsschutz im Sinne der § 47 und 48,

5. die Vereinbarungen zwischen dem Sponsor, Monitor und klinischem
Priifer, die deren Vcrantwortlichkeiten festlegen, |

- 6. die Stellungnahme der Ethikkommission und die Gesichtspunkte; die
| Gegens_tand dieser Stellungnahme waren und |

7. der AbschluBbericht.

Prﬁfp]an '

§45.(1) Uber den Priifplan geméB § 42 mu8 eine schriftliche Vereinbarung
zwischen Sponsor und klinischem Priifer vorliegen.

(2) Der Priifplan hat den wissenschaftlich fuhdicrtén Aufbau und Ablauf der

klinischen Priifung féstzulegen und ihre wissenschaftliche Aussagekraft im
Hinblick auf ihre Zielsetzungen und Fragestellungen sicherzu‘st'ellen.

AbschluBbericht

§ 46. (1) Fiir jede klinische Priifung ist ein schriftlicher AbschiuBbericht zu
~ erstellen, der vom Priifungsleiter und von allen an der Priifung bctenhgten

| Klinischen Priifern zu unterzelchnen ist.

(2) Der AbschluBbericht hat eine kritische Bewertung aller im Verlauf der
klinischen Priifung erlangten Daten zu enthalten. '
Versicherung

§ 47. (1) Der Sponsor hat unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine

verschuldensunabhingige Personenschadenversicherung abzuschlieBen, die alle
Schiden abdeckt, die an Leben oder Gesundheit der Versuchsperson durch die an
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ihr durchgefiihrten MaBnahmen der klinischen Priifung verursacht werden kénnen

~ und fiir die der Priifer zu haften hitte, wenn ihn ein Vcrschuldeﬁ (8§ 1295 ABGB),

trife, genetische Schiden an der Keimbahn des Menschen ausgenommen.

(2) Die Personenschadenvérsichening gémﬁB Abs. 1 ist unter Beachtung folgender
Grundsitze abzuschlieBen:

1. Der Sponsor hat Vérsicherungsnehmef, die Versuchsperson sclbstindig
‘anspruchsberechtiger Versicherter zu sein.

2. Auf den Versicherungsvertrag muB 6sterreichisches Recht anzuwenden
sein. V

3. Die _Versiéhemngsansprﬂche miissen in Osterreich einklagbar sein.

4. Die Vollstreckbarkeit eines osterreichischen Exekutionstitels im Ausland
muB erforderlichenfalls gesichert sein. '

5. Der Umfang der Versicherung muB in einem angemessenen Verhiltnis
zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risken stehen; die .
Mindestversicherungssumme ist durch Verordnung des Bundesministers
fiir Gesundheit und Konsumentenschutz festzulegen.

(3) Die Versuchsperson und in den Fillen der §§ S1und 52 ihr gesetzlicher ‘
Vertreter sind iiber den Versicherungsschutz gemaB den Abs. 1 und 2 vor Beginn
der klinischen Priifung zu informieren, sofern nicht die Voraussetzungen des § 50
Abs. 4 gegeben sind. | |

§ 48. Der Sponsor hat fiir den Fall, da8 der Sponsor nicht gleichzeitig der Priifer
ist, zu klaren, ob der Pﬁifct eine ausreichende Haftpflicht- und
Rechtsschutzversicherung hat, erforderlichenfalls dem Priifer aus der mit der
klinischen Priifung verbundenen Gefahreherhéhung erwachsende Mehrkosten fiir
eigene Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung
geeignete Versicherungen zugunsten des Priifers abzuschlieBen.
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Aufklérung und Einwilligung

' § 49. (1) Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf, sofern § 50 Abs. 4
-oder die §§ 51 oder 52 nichts anderes bestimmen, nur durchgefiihrt werden, wenn
die Versuchsperson durch einen Arzt iiber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen,
_ Risken und Belastungen der klinischen Priifung aufgeklirt worden ist und ihre
- Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung erteilt hat. | |

(2) Die Einwilligung ist nur rechtswirksam, wenn dic Versuchsperson
geschiftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken

 und Belastungen der klmlschen Priifung einzusehen und ihren Willen danach zu

- bestimmen. '

3 D_i_e Aufklarung mufl ausreichend klar und fiir dic Versuchsperson leicht
verstindlich sein, sodaB sie die Entscheidung iiber die Einwilligung zur Teilnahme
an der klinischen Priifung in voller Kenntnis der relevanten Faklen treffen kann.

(4) Aufklarung und Information miissen sowohl miindlich als auch schriftlich
gegeben werden. Sie muf klar machen, daB einc Ablehnung, an der klinischen
Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der Studie zu einem belicbigen
Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fiir die weitere medizinische
Versorgung der Versuchsperson, bleibt. Gegebenenfalls muB die Information auch
beinhalten, welche medizinischen Folgen das Ausscheiden aus der Studie zu
bestnmmten Zeitpunkten hat.

§ 50. (1) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufklarung in die
Teilnahme einwilligt, muB ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten
werden. Die Einwilligung muB datiert, entweder mit der personlichen Unterschrift
der Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden, der die
Einwilligung durch seine Unterschrift bestitigt. -

(2) Die Einwilligung muB in jedem Fall mit eigenhéindiger Unterschrift gegeben
werden, wenn fiir die Vexsuchsperson mit der klinischen Prufung kein direkter
medizinischer Nutzen verbunden ist.
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(3) Die Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung darf jederzeit
widerrufen werden. Sind fiir die Teilnahme an der klinischen Priifung mehrere
Einwilligungen erforderlich, so darf die klinische Priifung an dieser Person nicht

fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen widerrufen wird.

(4) Wenn ein Patient, der mcht den Personengruppen gemaB §§ 51 und 52
angehdrt, nicht in der Lage ist, personlich seine Einwilligung zu geben, kann der
EinschluB solcher Patienten in eine Studie dennoch gerechtfertigt sein, wenn die
zustindige Ethikkommission grundsitzlich einverstanden und die Anwendung des
Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften
angezeigt ist, um bei dem Patienten, an dem die klinische Priifung durchgefiihrt

‘wird, eine Zweckbestimmung gemiB § 2 Abs. 1 zu erreichen und der aus der
" Teilnahme an der Klinischen Priifung fiir den Patienten zu erwartende Erfolg mit
- einem bereits verkehrsfahigen und verfiigbaren Medizinprodukt oder einer

sonstigen etablierten Behandlungsmethode voraussichtlich nicht erzielt werden
kann.

(5) Die Versuchspérsoncn sind dariiber zu informieren, daB Daten wahrend einer

Inspektion oder cines Audits durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und

Konsumentenschutz, eine ausl_iindische Gesundheitsbehorde oder die zustindige
Ethikkommission und wihrend eines Audits durch den Sponsor oder ein o
Auftra'gstrschungsinstitut gepriift werden konnen, daB aber personenbezogene
Informationen absolut vertraulich behandelt werden miissen und nicht in die
Offentlichkeit gelangen werden.

Schutz bestimmter Personengruppen

§ 51. Die klinische Priifung eines Medxzmproduktes darf an Mmder]ahngen nur
durchgcfuhrt werden, wenn

1. das Medizinprodukt, das gepriift wird, zur Erreichung einer
Zweckbestimmung gemiB § 2 Abs. 1 bei Minderjéhrigen bestimmt ist,

‘2. die Anwendung des Médizinproduktes nach den Erkenntnissen der
mcdiziniSchen Wissenschaften angezeigt ist, um bei dem Minderjihrigen,
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an dem die Klinische Priifung durchgefuhrt W1rd eine Zweckbestimmung
gemaB § 2 Abs. 1 zu erreichen,

3. die klinische Priifung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der
- medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Prufungsergebmsse
_ erwarten 14Bt, '

4. die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und
gesetzlichen Vertreter, nachweislich erteilt wurde und diese durch einen
~ Arztiiber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und
~ Belastungen der klinischen Priifung aufgeklirt worden ist und im Falle
eines nicht unerheblichen Risikos zusitzlich die Einwilligung des
Vormundschaftsgerichtes eingeholt worden ist, und

5. die Einwilligung hiezu auch durch den Minderjihrigen, an dem die
klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, nachweislich erteilt wurde,
sofern der Minderjihrige das achte Lebensjahr vollendet hat oder nach
entsprechender Aufklarung in der Lage ist, Zweck, Bedeutung,
Tragweite, Risken und Belastungen der klinischen Priifung einzusehen
und seinen Willen danach zu bestimmen. |

§ 52. Die klinisché Priifung an einer Person, der infolge einer psychischen
Krankheit oder geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist oder die infolge |
einer Krankheit auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung angehalten oder
gemal dem Unterbringungsgesetz, BGBI. Nr.‘155/1990'unt¢rgebracht ist, darf nur
dann durchgeﬁihrt werden, wenn

1. das zu priifende Medlzmprodukt Zur Anwendung bei dieser Krankheit
vorgesehen ist, -

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkcnntmssen der
medizinischen Wissenschaften angezeigt ist, um bei der angehaltenen
Person, an der die klinische Priifung durchgefuhrt wird, eine

~ Zweckbestimmung gemaB § 2 Abs. 1 zu erreichen,

3. die Einwilligung hiezu durch den Sachwalter nachweislich erteilt wurde

und dieser durch einen Arzt gemiB § 49 aufgeklirt worden ist und
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im Falle eines nicht unerheblichen Risikos zusitzlich die Einwilligung.
des Pflegschaftsgerichtes eingeholt worden ist und,

4. die Einwilligung hiezu auch durch den Patienten nachwelshch erteilt
wurde, soferne er nach entsprechender Aufklirung in der Lage ist,
Zweck, Bedeutung, Tragweite, Risken und Belastungen der klinischen
Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen.

§ 53. Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf an einer SchWangeren
oder einer stillenden Mutter nur durchgefiihrt werden, wenn

" 1. das zu priifende Medizinprodukt zur Erreichung einer Zweckbestimmung
gemaB § 2 Abs. 1 bei stillenden Miittern, Schwangeren oder
ungeboreneﬁ Kindern bestimmt ist,
. 2. die Anwendung des Medizinproduktés nach den Erkenntnissen der
' médiziniséhen Wissenschaften angezeigt ist, um bei der stillenden
Mutter oder Schwangeren, an der die klinische Priiffung durchgefiihrt wird,
“oder bei ihrem ungeborenen Kind eine Zweckbestimmung gemiB § 2 Abs. 1
zu erreichen, ' '
3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften die
- Durchfiihrung der klinischen Priifung voraussichtlich keine Risken fiir
das ungeborene oder gestillte Kind mit sich bringt und
- 4. die klinische Priifung nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaften nur an Schwangeren oder stillenden Miittern
ausreichende Priifungsergebnisse erwarten laBt.

§ 54. (1) Die klinische Priifung eines Medlzmproduktes darf an Wehrpﬂlchtlgen, |
die einen Prasenzdlenst leisten, nicht durchgefiihrt werden.

(2) Die Klinische Priifung eines Medizinproduktes darf an Personen, die auf
gerichtliche oder behordliche Anordnung angehalten sind, oder fiir die ein

Sachwalter bestellt ist, nicht durchgefiihrt werden, es sei denn, es sind die
Voraussetzungen des § 52 gegeben. ‘
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Umgang mit Daten

'§55. (1) Wahrend des gesamten Verlaufes der klinischen Priifung sind von allen
beteili gten Personen patientenbezogene Daten streng vertraulich zu behandeln.

| (2 Sponsor Monitor und Priifer haben alle geeigneten MaBnahmen fiir eine
sorgfaltlge und vertrauliche Handhabung aller im Rahmen einer klinischen Priifung
anfallenden Daten zu setzen. Alle patientenbezogenen Daten miissen gegen
unautorlslerten Zugang geschiitzt werden.

(3) Der Priifplan, der AbschluBbericht sowie alle im Zusammenhang mit der
klinischen Priifung erstellten Daten und Dokumente sind fiir bestimmte Zeitraume
nach AbschiuB oder Abbruch der klinischen Priifung aufzubewahren, die vom
‘Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz in einer Verordnung
gemiB § 66 festzulegen sind. In dieser Verordnung ist auch festzulegen, wen die
Aufbewahrungspflicht fir bestimmte Daten oder Dokumente betrifft.

“) Alle fiir die klinische Priifung relevanten Daten und Dokumente miissen auf
Anforderung dem Bundcsmnmster fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
- verfiigbar gemacht werden. '

Qualititskontrolle und Qualititsmanagement

- § 56. (1) Der Sponsor hat im Hinblick aufdi'e Planuﬁg, Durchfiihrung und
Auswertung einer klinischen Priifung ein adiquates System des
Qualititsmanagements anzuwenden, das dic vollstindige Nachvollznehbarkelt aller
Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und Verarbeltung der Daten -
und die korrekte Ableitung von SchiuBfolgerungen gewihrleistet.

(2) Ein vom Sponsot veranléBtes Audit hat durch Stellen oder
Orgamsatlonsemhelten zu erfolgen, die unabhangng von den fiir die klinische

Priifung verantwortlichen sind.

(3) Dariiberhinaus sind Priifstellen, Einrichtungen einschlieBlich Laboratorien
sowie jede Art von Daten fiir ein Audit und fiir eine Inspektion durch die
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zustindige Ethikkommission oder das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz oder durch eine auslindische Gesundheitsbehorde jederzeit
zuginglich zu machen.

Ethikkommissionen

* § 57. (1) Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darfv. nur durchgefiihrt-

werden, wenn zuvor die Beurteilung durch die zustindige Ethikkommission

eingeholt worden ist.

2) Im Rahmen einer multizentrischen Priifung kann eine zustindige
Ethikkommission die Stellungnahme einer anderen fiir diese Klinische Priifung
zustandigen Ethikkommission als ausreichend erkldren. In diesem Fall miissen der
beurteilenden Ethikkommission zusitzlich alle beteiligten Priifer bekanntgegeben -
und alle Unterlagen zur Verfiigung gestellt werden, die eine Beurteilung im _
Hinblick auf deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der vorhandenen
Einrichtungen und des Personals erlauben. ‘

§ 58. (1) Der Landeshauptmann hat im Hinblick auf klinische Priifungen auBerhalb
von Krank'e}nanstalten Sorge dafiir zu tragen, daB im Bereich seines Bundeslandes
unabhingige Ethikkommissionen zur Wahrnehmung der Aufgaben gemiB § 60 in
ausreichender Zahl eingerichtet werden.

(2) Bei der k]inischen Priifung an Krankenanstalten ist die zustindige
Ethikkommission gemiB § 8 ¢ Krankenanstaltengesetz BGBI. Nr. 1/1957 zu

‘befassen.

- (3) Die Bestellung von Ethikkommissionen gemaB Abs. 1 und 2 ist dem

Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz anzuzeigen.
(4) Die Ethikkommission hat zumindest zu bestehen aus:

1. einem Arzt, der zur selbstindigen Ausubung seines Berufes im Inland
berechtigt ist, |
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2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die klinische Priifung des
Medizinproduktes fllt,

. einem Vertreter des Krankenpﬂegcfachdnenstes

. einem Juristen,

einem Pharmazeuten,

. einem technischen Sicherheitsbeauftragten einer Krankenanstalt und

. - SV N T

einem Patientenvertreter oder einer Person mit besonderer ethischer
Kompetenz, dle keiner der unter Z 1 bis 6 angefiihrten Personengruppen
angehort. '

Zusitzliche Experten sind, soweit es die Beurteilung einer klinischen Prﬁfﬁng
erfordert, beizuziehen. Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Minnern
zusvammenIZUSctzen. Fiir jedes Mitglied ist ein Vertreter zu bestellen. Die in Z 1 und
2 angefiihrten Mitglieder der Ethikkommission diirfen nicht zugleich klinische
Priifer im Rahmen der zu beurteilenden klinischen Priifung sein.

§ 59. (1) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter miissen
~ unabhéngig sein und diirfen in dleser Funktion keinem Welsungsverhaltms
unterstehen.

(2) Die Durchfithrung der Agenden der Ethikkommission und das ordnungsgemiBe
Zustandekommen ihrer Beschliisse und Stellungnahmen sind in einer
Geschiftsordnung schriftlich festzulegen, welche der Genehmigung durch den
zustindigen Landeshauptmann bedarf.

(3) Sponsor oder Priifer haben der Ethikkommission alle erforderlichen Unterlagen
fiir die Beurtéilung der klinischen Priifung gemaB § 43, insbesondere auch
Qualifikationsnachweise, den Priifplan; die Nachweise iiber die technische
Sicherheit des Medizinproduktes, die vorklinischen Unterlagen, die Ergebnisse der
Nutzen-/Risikoanalyse, die Materialien fiir diec Aufklarung der Versuchspersonen
und fiir die Einho]ung ihrer Zustimmung und Unterlagen iiber die Versicherungen
gemiB den §§ 47 und 48 und iiber die Abgeltung der Tcﬂnahme der

- Versuchspersonen vorzulegen.
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§ 60. (1) Die zustindige Ethikkommission hat anhand der emgerelchten Unterlagen
msbcsondere zu beurteilen: -

- 1. die Eignung von Priifern im Hinblick auf ihre fachliche
| Qualifikation und Erfahrung,
2. vorhandene Einrichtungen und Personen, :
3. den Priifplan im Hinblick auf die Zielsetzung der Priifung, die techmsche
und medizinische Rechtfertigung der Priifung sowie im Hinblick auf
- seine wissenschaftliche Aussagekraft und die Beurteilung des
Nutzen-/ Risikoverhiltnisses,
4. Auswahl und Rekrutierung der Versuchspersoncn sowie Aufklirung und
Einholung der Einwilligungen zur Teilnahme und
5. die Vorkehrungen, die fiir den Eintritt eines Schadenfalls, msbesonderc
hinsichtlich der Versicherungen gemiB den §§ 47 und 48 im
Zusammenhang mit der klinischen Priiffung getroffen wurden.

(2) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme unter Bezugnahme auf die
eingereichten Unterlagen protokolllert in schriftlicher Form innerhalb von zwei
‘Monaten abzugeben '

(3) Die Ethikkommission kann die or_dnungsgcmﬁBe Durchfiihrung der klinischen _
Priifung im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der
Versuchspersonen und auf die Wahrung ihrer Integritit und Rechte durch eine
Inspektion beim Sponsor oder an der Priifstelle iiberpriifen.

§ 61. (1) Der Priifer hat die Ethikkommission iiber etwaige nachtrigliche
Anderungen des Priifplanes und iiber alle schwerwiegenden unerwiinschten
EreigniSse im Rahmen der klinischen Priifung zu informieren.

' (2) Die Ethikkommission muf auch bel Anderungen des Priifplanes, die
moglicherweise zu emer Erhohung des Risikos fithren, neu befaBt werden.
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'Aufgabcn und Verantwortungsbcrenche der an der Klinischen Prufung beteiligten
Personen

§ 62. (1) Die Verantwortlichkeiten und Aufgabenbcreibhe der an der klinischen
Priifung beteiligten Personen, insbesondere des Sponsors, Klinischen Priifers und
" Monitors sind schnftllch festzulegen und durch deren Unterschriften zu bestitigen.

(2) Die Ubernahme der Funktion des Sponsors durch den klinischen Priifer und
jene des Monitors durch den Sponsor ist zulissig, wenn dies gemiB Abs. 1

" dokumentiert wird und die jeweiligen Verantwortlichkeiten und Aufgabenbereiche
voll iibernommen werden. |

~ Aufgaben und Verantwo’rtungsbefeichc des Sponsors

§ 63. (1) Der Sponsor hat den klinischen Priifer unter Beriicksichtigung seiner
fachlichen Qualifikation, seiner Verfiigbarkeit iiber den gesamten Zeitraum der
Studie und unter Beriicksichtigung der Eignung und Verfiigbarkeit der dem
klinischen Priifer zur Verfiigung stehenden ortlichen, medizinischen und
organisatorischen Gegebenheiten und Méglichkeiten auszuwihlen.

(2) Der Sponsor hat sicherzustellen, daB der klinische Priifer

1. ein entsprechend qualifizierter, zur Ausiibung des Berufes berechtigter Arzt -
ist,

2. ausgebildet und erfahren im Anwendungsbcrelch des zu priifenden

| Medizinproduktes ist,

3. mit dem Hintergrund und den Anforderungen der klinischen Priifung
vertraut ist und eine zumindest zweijahrige Erfahrung in der klinischen
Priifung von Medizinprodukten nachweisen kann und

4. fiir diebvorgcschenc Dauer der klinischen Priifung voraussichtlich iiber
die erforderlichen ortlichen und strukturellen Gegebenheiten und
Moghchkelten insbesondere hinsichtlich Personal, Emnchtungcn und
Ausstattung, verfugen kann.
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~(3) Der Sponsor hat erfoiderl_ichenfalls fiir eine geeignete Uberwachung der

Klinischen Priifung zu sorgen. Dazu hat er eine oder mehrere entsprechend

- ausgebildete und qualifizierte Personen mit der Funktion eines Monitors gema8
~ § 65 zu betrauen oder deren Aufgabenbereiche und Verantwortlichkeiten selbst

wahrzunehmen. Weiters hat er dafiir zu sorgen, daB erforderlichenfalls interne

~ Audits der Studie durchgefiihrt werden konnen..

(4) Der Sponsor hat dem klinischeh Priifer alle fiir die sichere Anwendung des zu
priifenden Medizinproduktes und die ordnungsgemiBe Durchfithrung der
klinischen Priifung erforderlichen Unterlagen, einschlieBlich jener relevanten
Informationen, die erst wihrend der laufenden Studie verfiigbar werdén, zur

‘Verfiigung zu stellen und erforderlichenfalls fiir eine geeignete Schulung des
‘klinischen Priifers und seiner Mitarbeiter in der vorgesehenen und sicheren

Installation, Vorbereitung und Anwendung des Medizinproduktes und seines
erforderlichen Zubehors zu sorgen.

| Aufgaben und Verantwortuﬁgsbefeichc des Priifers

§ 64. (1) Der Priifer hat sich vor Beginﬁ der klinischen, Priifung mit allen
relevanten Daten und Unterlagen, insbesondere hinsichtlich des Priifplans, der
relevanten wissenschaftlichen Literatur, der praklinischen Daten, der Ergebnisse
friitherer klinischer Priifungen mit dem Medizinprodukt, der Nachweise iiber die
technische Sicherheit, der Unterlagen iiber Aufbau, Zusammeﬁsetiung,
Funktionsweise, Eigenschaften und Leistungen des Medizinproduktes und der
Anleitungen fiir seine bestimmungsgemiBe Anwendung ei_ngehend vertraut zu
machen. Der Sponsor hat dem. Priifer Zugang zu allen relevanten Daten zu

‘gewihrleisten.

(2) Der Priifer hat sicherzustellen, da er und_ seine Mitarbeiter auch im Hinblick
auf die personelle Ausstattung und die zur Verfiigung stehenden Einrichtungen und

medizinischen Moglichkeiten in der Lage sind, dic klinische Priifung gemag

dicsem Bundesgesetz und gemiB Priifplan durchzufithren und abzuschlieBen. Dies

schlieBt auch Vorkehrungen fiir NotfallmaBnahmen ein.
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(3) Der Priifer ist fiir die gemiB diesem Bundesgesetz erforderliche Aufklirung
und Information der Versuchspersonen und gegebenenfalls ihrer gesetzlichen
Vertreter und die Einholung der erforderlichen Einwilligungen verantwortlich.

(4) Der Priifer hat den Sponsor iiber alle Medizinproduktenebenwirkungen und alle
schwerwnegenden unerwiinschten Ereignisse im Rahmen der klinischen Priifung zu
mformleren Dariiberhinaus ist die zustandlge Ethikkommission und das ©
: Bundcsmlmstenum fiir Gesundheit und Konsumcntenschutz iiber alle

' schwerwnegendcn unerwiinschten Ereignisse und Nebenwirkungen unmittelbar und

- unverziiglich in Kenntnis zu setzen.

(5) Der Priifer hat den Priifplan zu unterzeichnen und .s'chrift]ich und mit seiner
Unterschrift zu bestitigen, daB er die klinische Priifung gemiB dem Prufplan und
den Bcshmmungen dieses Bundesgesetzcs durchfiihren wird.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Monitors

§ 65. Der Monitor hat die Kommunikation zwischen Sponsor und klinischem
Priifer herzustellen und im Auftrag des Sponsors fiir eine gecignete Uberwachung
der klinischen Priifung zu sorgen. Der Monitor muB jene Qualifikationen
aufweisen, die ihm cine fachkundige Betreuung der klinischen Priifung
ermogllchen

Verordnungsermichtigung

§ 66. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies

~ im Hinblick auf die klinische Bewertung, die ordhungsgem'a?Be Planung,
‘Durchfiihrung, Auswertung und Kontrolle von klinischen Priifungen im Hinblick

auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen und dic
Gewihrleistung der wissenschaftlichen Aussagekraft klinischer Priiffungen geboten
erscheint, durch Verordnung unter Bedachtnahme auf die emschlagngen Rcchtsakte -
der Europdischen Union |
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1. die'Anfofdeningen an die Klinische Bewen'tung' von Medizinprodukten,
ihre Dokumentation und ihre Durchfiihrung, msbesondcre im Rahmen der
Konformxtatsbcwertung,

2. jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medlzmprodukten bei deren
klinischer Bewertung Jedenfalls Klinische Daten heranzuzxehen sind,

3. weitergehende Anforderungen an die Planung,

Durchfithrung und Auswertung von klinischen Priifungen von
Medizinprodukten, -

4. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der an der

Durchfiihrung der klinischen Priifung beteiligten Personen,

‘5. An, Inhalt, Umfang und Gestaltung der fiir die
Durchfithrung der klinischen Priifung erforderlichen Unterlagen,
insbesondere des Priifplans, des Handbuchs des klinischen Priifers, des
AbschluBberichtes, der Unterlagen fiir die Aufkl'zirung und die Einholung
von Einwilligungen sowive iiber die statistische Planung, Analyse und
Auswertung und die Aufbewahrung der Daten und Unterlagen

6. das Quahtatsmanagement im Rahmen der khmschen
Prufung,

7. Art, Inhalt, Umfang und Durchfuhrung der Meldung, Erklarung und
Dokumentatlon gemaB § 40,

8. Art, Inhalt und Durchfithrung von Meldungen gemiB § 42 Abs. 8,

9. Mindestanforderungen an Versicherungen gemiB den §§ 47 und 48,

10. die Tatigkeit der Ethikkommissionen, sowie 7
11. Konformititsannahmen mit Bestimmungen iiber die klinische Priifung
~ von Medizinprodukten hinsichtlich einschlagiger harmonisierter Normen

naher festzulegen.
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_IVI. HAUHST()CK
‘l"].bérwachx.mg 'qnd Séhﬁtz vor Risken
- 1. Abséhnitt: -
Regiétrierung der Herstell'er, Vertreiber, Prﬁfstellen und Anwender

§ 67. (1) Wer Medizinprodukte entwickelt, herstellt, oder im Geltungsbereich des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum erstmalig in Verkehr bringt
oder Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzt oder im Sinne des
§ 34 sterilisiert, hat dies unter Bedachtnahme auf die Bestimmungen einer

~ Verordnung gemif Abs. 7 dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz vor Aufnahme der Titigkeit zu melden. Dies gilt auch fiir das
weitere Inverkehrbringen von Medizinprodukten, soweit fiir sie in einer
Verordnung nach § 100 Vertriebswege vorgeschrieben sind und die Aufnahme in
das Register der Vertreiber vorgesehen ist. '

(2) Die Meldung gemiB Abs. 1 hat zu enthalten:

Nzi.me ‘oder Firma und Anschrift des Me]ders,
die Art der Tatigkeit,
die Kategorie der Medlzmprodukte und

.*‘P’!\J.“‘

weitere Angaben, die zur raschen Koordination von MaBnahmen
"gemiaB den §§ 76 und 77 erforderlich sind, wie insbesondere hinsichtlich des
Sicherheitsbeauftragten gemiB § 78.

‘Die Meldung betreffend das erstmalige Inverkehrbringen ist, sofern die
Verordnung nach Abs. 7 nichts anderes bestimmt, um diec Angabe der
Medizinprodukte zu ergdnzen, die erstmalig in Verkehr gebracht werden.

:(3) Stellen, Einrichvtungen oder Personen, die Priif-, Uberwachungs-— oder
Zertifizierungstitigkeiten gemiaB diesem Bundesgesetz berufs— oder gewerbsmiBig

durchfiihren, haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit dem Bundesministerium fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz unter Angabe des Namens und der Anschrift
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der Stelle, Einrichtung oder Person und der Art der durchgefiihrten Priif-,
Uberwachungs- und Zertiﬁziemngstiitigkcit_en zu melden.

(4) Einrichtungen des Gesundhcitswe_scns,'dié Medizinprodukte im Sinne einer
Verordnung gemiB Abs. 7 betreiben oder anwenden oder zum Betrieb oder zur

~ Anwendung bereithalten, haben dies dem Bundesminister fiir Gesundheit und
'Konsumentenschutz unter Angabe der Art des Medizinproduktes, der Bezeichnung

und Anschrift der Einrichtung und von Daten iiber dic Erreichbarkeit iiber
teleckommunikative Einrichtungen zu melden.

(5) Nachtrigliche Anderungen an den Daten gemiB den Abs. 1 bis 4 Sind cbenfalls

~ unverziiglich zu melden.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz unterrichtet die

~ iibrigen Venragspartencn des Abkommens iiber den Europalschen ertschaftsraum‘ »

sowie die Europalsche Kommission auf deren Anfrage iiber die Meldungen gemaB

den Abs. 1 2und 5.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter
Bedachtnahme auf die Einheitlichkeit der Meldungen und auf die fiir die

Medizinprodukteiiberwachung erforderlichcn Informationen durch Verordnung

Art, Inhalt, Form und Verfahren der Meldungen gemiB den Abs. 1 bis 5 niher

festzulegen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und KOnsumentcﬁschutz hat in
dieser Verordnung auch festzulegen, daB bestimmte Meldepflichten gemaB den
Absitzen 1 bis 3 und 5 als erfillt gelten, wenn ihm dic zu meldenden Daten auf

einem anderen geeigneten Wege, insbesondere auch im Wege eines’

Datenverbundes im Bereich des Abkommens iiber den Europiischen |
Wirtschaftsraum, zuginglich sind.

www.parlament.gv.at

61



33/ME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Original) ‘ - 65von 210

- 2. Abschnitt:
Uberwachung

§ 68. (1) Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die berufs— oder gewerbsmiBig
‘mit Medizinprodukten umgehen, insbesondere Medizinprodukte entwickeln,
herstellen, priifen, lagem, befordern, verpacken, ausstellen, in Verkehr bringen
oder im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzen, die Medizinprodukte berufs— oder
i gewcrbsmiiBig instandhalten, umriisten, montieren, anpassen oder aufbereiten, die
Medizinprodukte berufs— oder gewerbsmiBig reinigen, desinfizieren oder
sterilisieren oder die Médizinproduktc in Einrichtungen des Gesundheitswesens

» anwenden oder betreiben, unterliegen im Hinblick auf diese Tatigkeiten der
Uberwachung. |

(2) Die ﬁberwéachung im Sinne des Abs. 1 erfolgt durch den Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz oder durch von diesem beauftragte
Sachverstindige. ' |

- (3) Soweit im Rahmen von Konformititsbewertungsverfahren gemiB einer -
Verordnung nach § 28 eine Uberwachung vorgesehen ist, erfolgt sie d‘urch die fiir
das jeweilige Konformitﬁtsbéwertungsverfahren zustindige benannte Stelle. Die

~ Uberwachung durch benannte Stellen erfolgt entsprechend einer Verordnung nach
§ 28.

(4) Die Uberwachung gemiB Abs. 1 kann sich auf alle Aspekte bezichen, die die
Sicherheit, Funktionstiichtigkeit und Qualitit von Medizinprodukten sowie den
Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter
beeinflussen konnen.

(5) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
~ und die gemiB Abs. 2 beauftragtenSachverst‘zindigcn sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschiftsraiume, Betriebsriume, Beforderungsmittel zu
betreten und zu besichtigen, in oder auf denen eine Tatigkeit
nach Abs. 1 ausgeiibt wird, '
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2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu priifen, hiezu insbesondere in
Betrieb zu nehmen sowie Proben zu entnehmen, |

3. allenfalls erforderliche MeB—- und Priifmittel zu besichtigen und zu -
prifen, | .

4. Unter]agén iiber Entwicklung, Herstellung, Priifung,
klinische Priifung und Bewertung, Erwerb, Lagerung, Verpackung,

~ Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte, iiber das
Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten, iiber Vorkehrungen und

' MaBnahmen zum Qualititsmanagement beim Umgang mit.
Medizinprodukten, iiber MaBnahmen zur Gewihrleistung der
Medizinproduktesicherheit und zur Abwehr von Risken, insbesondere auch
~gemiB § 72, iiber das in Verkehr befindliche Informations— und

Werbematerial, iiber die Durchfiihrung von Priif-, Uberwa‘chuhgs— und
Zenifizicrungstiitigkeiten gemdB diesem Bundesgesetz, iiber die
Konformititsbewertung, iiber die Erfiillung der grundlegenden
Anforderungen im Sinne des § 6 und iiber sonstige fiir dic |
Medizinproduktesicherheit maBgeblichen Informationen einzusehen und
hievon in begrﬁndeien Fillen Abschriften oder Kopien anzufertigen und

5. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere iiber die in Z 4 genannten
Bétr_iebsvorgﬁnge zu verlangen.

- (6) Betricbe, Einrichtungen und Personen gemiB Abs. 1 haben MaBnahmen nach

Abs. 5 zu dulden und die mit der Uberwachung betrauten Organe des

Bundesministeriums fiir Gesundheit und Konsumentenschutz und die gemiB Abs.

2 beauftragten Sachverstindigen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen.
Sie sind verpflichtet, diesen die Raumlichkeiten, Medizinprodukte und

Aufzeichnungen zuginglich zu machen, die vorgeschriebene oder behérdlich
angeordnete Priifung zu gestatten, die hierfir nétigen Mitarbeiter und Hilfsmittel

bereitzustellen sowie die Angaben zu machen und die Unterlagen vqrzulegen; die
zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich sind.
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Uberwachung von Priif-, Uberwachungs—und Zertlﬁzwrungsstellen
Uberwachung der benannten Stellen

- §69. (1) Der ﬁbcrwachung gemaB § 68 unterliegen auch jene Stellen,
Einrichtungen oder Personen, die Priif—, Ubelwachungs—- und
Zertifizierungtitigkeiten nach diesem Bundesgesetz durchfiihren.

(2) Tatigkeiten gem@B Abs. 1 unterliegen unbeschadet der Bestimmungen des
Akkreditierungsgesetzes der Uberwachung durch den Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz. Der Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz kann durch Verordnung einzelne Uberwachungsaufgaben, die
von ihm wahrzunehmen sind, den Landeshauptminnern iibertragen.

3) Die Uberwachung gemiB Abs. 1 und 2 kann alle'Aspvekte zum Gegenstand
haben, die die ordnungsgemaBe Dlirchfiihrung der Priif—, Uberwachungs—- und |
Zertiﬁziemngstiitigkgiten gemiB diesem Bundesgesetz und die Gewihrleistung der
Medizinproduktesicherheit betreffen. Sie kann sich insbesondere auf die
Uberwachung des Vorliegens der erforderlichen Voraussetzungen fiir dic
Durchfiihrung von Priif-, Uberwachungs— und Zertifizierungtatigkeiten nach
-diesem Bundesgesetz erstrecken. § 68 Abs. 3 bis 6 finden sinngemﬁﬁe Anwendung.
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3. Abschnitt:

Meldepflichten, Erfassung und Bewertung von Meldungen; Untersuchungen

Meldepflichten

§ 70. (1) Arzte, Zahnirzte, 'Dentis_ten, Apotheker, Angehorige der
Krankenpflegeberufe und der medizintechnischen Dienste, Leiter von
einschlﬁgigén'autorisicnen odér akkreditierten Priif-, Uberwachungs— und
Zertifizierungsstellen und technische Sicherheitsbeauftragte von Krankenanstalten
haben Informationen iiber Medizinprodukte im Hinblick auf |

1. jede Fehlfunktion oder jede Anderung der Merkmale oder der
- Leistung eines Medizinproduktes sowie jeden Mangel in bezug auf dic
‘Kennzeichnung oder die Gebrauchsanweisung, die geeignet ist, zum.
Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des |
Gesundheitszustandes cines Patienten oder eines Anwenders zu fithren
oder die dazu gefiihrt hat, |
. Zwischenfille mit Medizinprodukten,
bisher unbekannte Nebenwirkungen, » o
das vermehrte Auftreten bekannter Nebenwirkungen,
‘bisher unbékannte Gegenanzeigen,
bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen oder

N s v

. Qualitatsmingel,

die ihnen z{uf Grund ihrer beruflichen Titi gkeit bekanntgeworden sind,
unverziiglich dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz zu
melden sowie alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fiir die
Medizinproduktesicherheit von Bedeutung sein konnen.

(2) Alle juristischen oder natiirlichen Personen, die Medizinprodukte im
Europiischen Wirtschaftsraum erstmalig in Verkehr bringen und jene Betriebe,
Einrichtungen oder Personen, die Medizinprodukte in Verkehr bringen, haben dem
Bundesmi_nisterium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz unverziiglich
Vorkommnisse gemiB Abs. 1 Z 1 und dariiberhinaus jeden mit einem
Medizinprodukt verbundenen technischen oder medizinischénGmnd, der zum
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systematischei\ Rickruf vom Markt von Medizinpfodukten desselben Typs durch
den Hersteller gefiihrt hat, mitzuteilen. '

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die
erforderlichen MaBnahmen zu treffen, damit der fiir das erstmalige
Invcrkehrbringén im Eutopiiischen Wirtschaftsraum Verantwortliche ebenfalls von
einem Vorkommnis gemiB Abs. 1 Z 1 unterrichtet wird.

(4) Soweit es zur Gewihrleistung der Einheitlichkeit der Meldungen geboten ist,
hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz unter
Bedachtnahme auf die Erfordemisse einer eingehenden und raschen Information
‘durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber Inhalt, Umfang, Form und B
Ubermitt]ung der Meldungen sowic der zu verwendenden Datemr‘ciger'und
Kommunikationswege zu erlassen. - |

Erfassung und Bewertung von Msldungen§ Untersuchungen

§ 71. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die ihm
gemiB § 70 zur Kenntnis gebrachten Angaben zu erfassen, zu bewerten und
erforderlichenfalls die nach diesem Gesetz zu ergreifenden MaBnahmen zu
bestimmen, zu koordinieren und zu iiberwachen. Die Verantwortlichkeiten und

'Pflichten der fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen sowie der berufs— oder
gewerbsmiBigen Anwender und Betreiber gémiB § 72 werden dadurch nicht
beriihrt. ‘ ’

§ 72. (1) Die Anwender und Betreiber von MediZinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens sowie die fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten
Verantwortlichen sind, insbesondere im Zusammenhang mit der Bewertung,vlon
Meldungen gemiB § 70 oder eines begriindeten Verdachtes gemiB § 76, die ihnen
im Rahmen ihrer beruflichen oder gewerblichen Titigkeit bekanntgeworden sind,
- verpflichtet, ‘ | ‘

1. alle erforderlichen MaBnahmen und Vorsorgen im eigenen Bereich Zu
treffen, um mogliche Risken und Gefahren fiir dic Gesundheit und
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Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten zu
erkennen und zu bewerten,

. alle gebotenen Vorsorgen und MaBnahmen, insbesondere auch im

Hinblick auf dic Weitergabe von Informationen iiber Gefahren durch
Medizinprodukte zu treffen, um den Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten, Anwendem oder Dritten zu gewihrleisten, und

. Untersuchungen der zustindigen Behérden mit allen zu Gebote

stehenden Mitteln zu unterstiitzen und erforderlichenfalls eigene |
Untersuchungen an Medizinprodukten durchzufiihren oder zu veranlassen

‘und deren Ergebnisse den zustindigen Behdrden unverziiglich zuganglich

zu machen.

2) Im Rahmen der Verpflichtungen gemiB Abs. 1 sind insbesondere auch-

. Medizinprodukte und deren Gebrauchsanweisungen oder

Begleitinformationen und, soweit dies fiir die Bewertung von Bedeutung
ist, auch Kombinationen mit Zubehor, mit anderen Medizinprodukten, mit
Arzneimitteln oder sonstigen Produkten fiir Untersuchungen zuginglich
zu machen, | '

. gegebenenfalls Unterlagen und sonstige Informationen, wie auch Zertlﬁkate
- und weitere Angaben iiber die durchgefiihrten v
Konformititsbewertungsverfahren, zuginglich zu machen, die eine

Beurteilung erméglichen, inwieweit das Medizinprodukt und seine
Herstellung den Anforderungen dieses Bundesgesetzes entsprechen,

. erforderlichenfalls Vergleiche mit gleichartigen oder dhnlichen

Medizinprodukten aus dem eigenen Bereich zu ermdglichen,

. Hinweise zur genauen Identifizierung der betroffenen

Medizinprodukte oder Kombinationen gemiB Z 1 zu geben,

5. Daten betreffend die Verfolgbarkeit der Medizinprodukte gemiB §73
-vorzulegen, |
- erforderlichenfalls alle fiir die Abklarung und Bewertung der

konkreten Bedingungen der Installation, Errichtung, Instandhaltung
und Anwendung der betroffenen Medizinprodukte nétigen
Informationen und Hinweise zu liefern und

. MaBnahmen der Uberwachung durch die zustindigen Behorden nach § 68

zu dulden und zu unterstiitzen.
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-4, Abschnitt:’

Verfolgbarkeit von Medizinprodukten, Implantatregister;
Anwendungsbeobachtung

Verfblgbarkeit von Mediiinprddukten», Implantatregister

§ 73. (1) Der fiir das erstmalige Inverkehrbringen im Europiischen
Wirtschaftsraum und jeder fiir das weitere Inverkehrbringen von
Medizinprodukten und ihres Zubehors Verantwortliche sowie Ein'richtungen des
- Gesundheitswesens haben insbesohdere im Hinblick auf die Abwehr von Risken,
nach MaBgabe einer Verordnung nach Abs. 4 durch geeignete Vorsorgen und
MaBnahmen die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten und gegebcnenfalls ihrer
_ Anwendung Zu gewahrlexsten ’

~ (2) Art, Inhalt, Speziﬂtﬁt und Verﬁi gbarkeit der fiir die Verfolgbarkeit von
Medizinprodukten gemiB Abs. 1 erforderlichen Daten haben sich insbesondere
“nach dem Risikopotential des Medizinproduktes zu richten.

* (3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch

* Verordnung fiir bestimmte implantierbare Medizinprodukte, die im Falle einer
Fehlfunktion oder einer Anderung der Merkmale und Leistungen mit einem

‘_erhcblichcn Risiko fiir die Implantattriger verbunden sind und fiir die in den Fillen

der § 77 aus Griinden der Medizinproduktesicherheit eine rasche Information der

Implantattriger geboten erscheint, gecignete MaBnahmen im Hinblick auf dic

Einrichtung von Implantatregistern zu ergréife_n.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, soweit dies
im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten und die Abwehr von Risken erforderlich ist, unter
Bedachtnahme auf Arten, Gruppen oder Klassen von Medlzmprodukten mit

~ erhéhtem Rnslkopotentlal durch Vcrordnung

1. jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten zu bestimmen,
die von den Anforderungen gemiB Abs. 1 bis 3 erfaBt sind,
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2. die produkt— oder produktgruppenspezxﬁschen Anforderungen
“hinsichtlich der Verfolgbarkeit sowie hinsichtlich Art, Inhalt, Spezifitit und
Verfugbarkcxt der diesbeziiglich erforderlichen Aufzeichnungen und

3. die Art und Weise der Einrichtung von geeigneten Implantatregistern,
die allenfalls damit zu betrauenden Einrichtungen, die dafiir
erforderlichen Aufzeichnungen, Meldungen und Auswertungen, die
‘Zuganglichkeit der Daten und den Schutz patientenbezogener Daten

festzulegen.

| Anwendungsbeobachtung

-§ 74. Der Buridesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann unter
Bedachtnahme auf schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit und im
Hinblick auf die Gewinnung verbesserter Erkenntnisse uber die ‘ ‘
Nutzen—/Risikobewertung bestimmter Arten oder Gruppen von Medlzmprodukten, |
insbesondere auch iiber dic Langzeitauswirkungen von implantierbaren
Medizinprodukten, die nur durch eine systematische Datensammlung und -
auswertung gewonnén werden konnen, durch Verordnung vorschreiben, daB
bestimmte Arten oder Gruppen von Medizinprodukten nur angewendet werden
diirfen, wenn im Zusammenhang mit der Anwendung jene Daten erhoben und v
dokﬁmentiert werden, die fiir die Gewinnung dieser Erkenntnisse erforderlich sind.
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5. AbSchnitt;
Schutz vor Risken

§ 75. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann dem

Betreiber einer Einrichtung des Gesundheitswesens auftragen, daB dieser ein nach

. §702zu mcldendes Ereignis durch eine einschlagige benannte, akkreditierte oder
autorisierte Stelle sicherheitstechnisch beurteilen 138t und ihm die Beurtellung .
schriftlich vorlegt. Die beurteilende Stelle wird im Einvernchmen mit dem
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz ausgewihlt. Die

_sicherheitstechnische Beurtenlung hat sich insbesondere auf die Fragestcllung zu
erstrccken o

- 1. worauf das Ereignis zuriickzufiihren ist, -
2. ob sich das Medizinprodukt nicht in ordnungsgemiBem Zustand befand,
- 3. ob nach Behebung des Mangels eine Gefahr nicht mehr besteht sowie
4. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die andere odcr
- zusatzliche Vorkehrungen erforderllch machen.

§ }76. Besteht der begrﬁndete Verdacht, daB

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten,
Anwender oder Dritter auch bei sachgemiBer Implantation, Errichtung,
Instandhaltung oder sciner Zweckbestimmung entsprechender Verwendung
iiber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MaB gefahrden kann,

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen im Sinne des § 6
nicht erfiillt, oder

3. ein Medizinprodukt sonstige Mingel aufweist, dle Zu einer unvertretbaren
Gefihrdung von Patienten, Anwendermn oder Dritten fiihren konnen, oder

4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Endkontrolle eines
Medizinproduktes Miangel aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer
unvertretbaren Gefidhrdung von Patienten, Anwendem oder Dritten fiihren
konnen,
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5o hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz die

erforderlichen Uberpriifungen zu veranlassen oder unbeschadet des § 72 dic Person
oder Einrichtung, die das Medizinprodukt in Verkehr bringt, anwendet, in Betrieb
nimmt oder betreibt, zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer bena'xmten'
Stelle, einer sonst geeigneten akkreditierten oder autorisierten Stelle oder von

a emem Sachverstindigen priifen zu lassen. Die Stellen oder Sachverstindigen smd ,

im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz auszuwihlen.

§ 77. (1) Stellt der Bundesminister fiir Gesundheit und Kons_um_éntenschutz fest,
daB Medizinprodukte

1. dic Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender oder
Dritter gefahrden kénnen, auch wenn sic sachgemaB installiert, in Betricb
genommen, instandgehalten und ihrer Zweckbestimmung entsprechend
verwendet werden, oder .

2. die grundlegenden Anforderungen im Sinne des § 6 nicht erfiillen, oder

3. sonst oder hinsichtlich ihrer Herstellung Mingel aufweisen, die zu einer
Gefihrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten fithren k6nnen,

hat er alle geeigneten MaBnahmen zu treffen, um diese Produkte vom Markt
zuriickzuziehen, sie sicherzustellen, ihr erstmaliges sowie weiteres »
Inverkehrbringen, ihre Inbetricbnahme und ihr Betreiben, ihre An— oder
Verwendung zu untersagen, einzuschranken oder von der Einhaltung bestimmter
Auflagen abhingig zu machen oder um Anwender, Patienten und Dritte auf ‘
Gefahren oder geeignete VorsichtsmaBnahmen aufmerksam zu machen. Soweit es
zur Verhiitung unmittelbar drohender Gefahren fiir die Gesundheit und Sicherheit
geboten ist, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
diese MaBnahmen auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen eines
Bescheides treffen. Hieriiber ist ]CdOCh innerhalb von 2 Wochen ein schriftlicher
Bescheid zu erlassen.

* (2) Betreffen MaBnéhmen nach Abs. 1 Medizinprodukte, die mit einer CE-

Kennzeichnung gemiB diesem Bundesgesetz versehen sind, so hat der
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hicriiber die Kommission
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der Eufopiiischcn Union und die iibrigen Vertragsparteien des Abkommens iiber
den Europidischen Wirtschaftsraum zu informieren.
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6. Abschnitt:
Sicherheitsbeauftragier; Medizinprodukteberater
Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte

§ 78. (1) Wer Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen von
Medizinprodukten im Geltungsbereich des Europidischen Wirtschaftsraumes ist
und seinen Sitz im Geltungsbereich dicses Bundesgesetzes hat, hat eine Person mit
der zur Ausiibung ihrer Titigkeit erforderlichen Sachkenntnis und Zuverlissigkeit
als Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte zu bestellen. |

(2) Der Sicherheitsbeauftragte fir Mcdiiinprddukte hat bekanntgewordene
Meldungén iiber Risken bei Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten und die
notwendigen MaBnahmen gemiB § 72 zu koordinieren. Er ist fiir die Erfiillung der
Anzeigepflichten, soweit sie MedizinprodukteRisken betreffen und fiir die
Mitarbeit im Rahmen des Europiischen Medizinprodukteiiberwachungssystems
verantwortlich. o ’

(3) Die erforderliche Sachkenntnis als Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinpbrodukte

ist durch den Nachweis der fiir die Durchfithrung der Aufgaben gemaB Abs. 2

erforderlichen theoretischen Ausbildung und eine mindestens zweijahrige
einschligige Berufserfahrung zu belegen. Die Sachkenntnis ist dem
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz iiber Aufforderung
nachzuweisen. |

(4) Der Bundesminister fiir Gesundhkeit und Konsumentenschutz hat, soweit dies

im Hinblick auf die Gewihrleistung der Medizinproduktesicherheit und die
Abwehr von Risken erforderlich erscheint, durch Verordnung nihere
Bestimmungen iiber die Anforderungen an Sicherheitsbeauftragte fiir
Medizinprodukte festzulegen. |
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‘Medizi‘npr.oduktcbe,rater.

§ 79. (1) Wer gewerbs- oder berufsmaBig Medizinprodukte in' den Verkehr bringt,
darf nur solChe Personen beauftragen, Fachkreise im Rahmen der Berufsausiibung :
aufzus‘uchen,bum sie iiber die jeweiligen Medizinprodukte fachlich zu informieren

* und in die sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte einzuweisen, die dafiir
die erforderliche medizinische und medizintechnische Sachkenntnis und praktische
Erfahrung besitzen (Medizinprodukteberater). ‘

_ (2) Diese Sachkenntnis besitzt,

1. 'wer eine Ausbildung in einem einschlagigen naturwissenschaftlichen,
medizinischen oder technischen Beruf erfolgreich abgeschlossen und eine
auf seine Tatigkeit ausgerichtete Schulung erhalten hat, oder

2. wer durch eine mindestens einjahrige Tatigkeit Erfahrungen inder
Information und, soweit erforderlich, in der Einweisung in die Handhabung

~der jewelhgen Medlzmprodukte erworben hat.

(3) Der Herstellcr oder eine von ihm beauftragte Person oder Stelle hat die
Medizinprodukteberater regelmaBig zu schulen. Der H_erstellef hat dem
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz iiber Auffordemng die
Sachkenntnis seiner Medizinprodukteberater nachzuweisen.

(4) Eine Tatigkeit als Medlzmprodukteberater darf nur ausiiben, wer die in den
Abs. 1 und 2 und in einer Verordnung gemiB Abs. 6 genannten Voraussetzungen
erfiillt.

(5) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehorigen der Fachkreise
iiber Nebenwirkungen, wéchselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen,
‘technische Mingel, Gegenanzeigen, Verﬁi]schungen oder sonstige Risken bei
Medizinprodukten schriftlich aufzuzeichnen und an denjenigen, der ihn nach Abs.
1 beauftragt hat, oder dessen Sncherheltsbcauftragten fiir Medizinprodukte
schriftlich zu ubermxtteln ~

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, soweit dies
im Hinblick auf die korrekte Information der Anwender oder deren Einweisung in
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die- sachgerechte Handhabung geboten crschemt unter Berucksmhtlgung der
Erfordemisse bestimmter Medizinproduktebereiche oder bestimmter
Handelsebenen durch Verordnung néhere Anforderungen an die Sachkenntnis der
Medizinprodukteberater festzulegen. o
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V.HAUPTSTUCK

Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten; Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation; Qualititsmanagement

1. Abschnitt:

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

~ Allgemeine Anfofderungén _

~ § 80. (1) Medizinprodukte diirfen zur gemeinsamen Anwendung mit anderen
Medizinprodukten, mit Zubehdor, mit Software oder mit anderen Gegenstinden nur
‘dann verbunden werden, wenn diese Verbindung im Hinblick auf die medizinische
Sicherheit und Funktionstiichtigkeit unbedenklich ist. |

(2) Medizinprodukte diirfen nur von solchen Personen angewendet werden, die auf
Grund ihrer Ausbildung, ihrer sonstigen Kenntnisse oder aufgrund ihrer
praktischen Erfahrungen und erforderlichenfalls einer produkt- oder
produktgruppenspezifischen Einweisung die Gewabr fiir eine sachgerechte
Handhabung bicten. Dabei sind die Gebrauchsanweisungen sowie die sonstigen
beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen der beteiligten Produkte zu
beachten. '

" (3) Der Anwender hat sich vor jeder Anwendung eines Medizinproduktes von der
Funktionstiichtigkeit, Betriebssicherheit und dem ordnungsgemiBen Zustand des
Medizinproduktes zu iiberzeugen, soweit eine solche Uberpriifung nach den |
Umstinden der konkreten Anwendung billigerweisc erwartet werden kann. Dies
gilt entsprechend auch fiir die mit dem Medizinprodukt zur gemeinsamen
Anwendung verbundenen anderen Medizinprodukte, Zubehor, Software und
anderen Gegenstiin’de.

(4) In Einrichtungen des Gesundheitswcs_cns ist sicherzustellen, daB in ihrem
Bereich nur Medizinprodukte errichtet, bereitgehalten, in Betrieb genommen und
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angewendet werden, deren Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach den
durch dieses Bundesgesetz dafiir vorgeschenen Verfahren festgestellt wurde.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat fiir bestimmte
Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten durch Verordnung iiber die

- Anforderungen gemiB Abs. 1 bis 3 hinausgehende Anforderungen im Hinblick auf

das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens festzulegen, soweit dies zur Abwendung
besonderer Gefahren fiir Patienten, Anwender oder Dritte erforderlich ist.

Inbetriebnahme

7§ 81. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern

dies im Hinblick auf die sichere Anwendung von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens und die Abwehr anwendungs— oder sonst
medizinproduktebezogener _Géfahren erforderlich ist, durch Verordnung Arten,
Klassen oder Gruppen von Medizinprodukten zu bezeichnen, fiir deren sicheren
Betrieb und sichere Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen -
sind und Mindestanforderungen an Art und Umfang dieser |
Sicherheitsvorkehrungen niher festzulegen.

(2) Der Betreiber darf ein Medizinprodukt im Sinne einer Verordnung nach
Abs. 1 erst in Betrieb nehmen, wenn der Hersteller, sein Bevollmichtigter oder der
Lieferant '

1. das Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionsp_riifung unterzogen
hat und g '

2. den fiir den Betricb und fiir die Anwendung des Medizinproduktes
Verantwortlichen anhand der Gebrauchsanweisung sowie sonstiger
beigefiigter sicherheitsbezogener Informationen in die sachgerechte
'Handhab_ung des Medizinproduktes eingewiesen hat.

(3) Der Hersteller, sein Bevollmichtigter oder der Lieferant haben sicherzustellen,

daB fiir die Einweisung Personen gemaB § 83 Abs. 1 zur Verfiigung stehen.
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(4) Abs. 2 gilt nicht, wenn im KohformitéitsbeWertungsverfahren festgestellt wird,
daB die Funktionspriifung gemaB Abs. 2 Z 1 und die Emwensung gemidB Abs. 272
mcht erforderhch sind.

(5‘) Die fiir die Implantation eines Medizinproduktes vcramwbrt_li'che Einrichtung
_oder Person hat dem Patienten, dem ein Medizinprodukt implantiert wird, oder
gegebenenfalls seinem gesetzlichen Vertreter eine Information zu iibergeben, in
der alle fiir die Identifizierung des implantierten Medizinproduktes einschlieBlich
* des Zubehérs erforderlichen Informationen sowie die fiir die Sicherheit des
Patienten nach der Implantation notwendigen Informationen und
Verhaltensanwensungcn enthalten sind, cmschheBllch Angaben dariiber, wann der
Patient einen Arzt aufsuchen und welchen Umgcbungsemﬂussen er sich nicht oder
- nur unter Beachtung geeigneter VorsichtsmaBnahmen aussetzen sollte. Die
emsprechenden Informationen in der Gebrauchsanweisung und den sonstigen
beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen der implantierbaren
Medizinprodukte sind dabei zu beachten.

(6) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentcnschutz hat, wenn dies
unter Bedachtnahme auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit sowie die
Rechte von Patienten und im Hinblick auf die Einheitlichkeit und Praktikabilitat
notwendig erscheint, in einer Verbrdnung gemaB § 92 nihere Bestimmungen iiber-
Art, Inhalt, Umfang, Ausstellung und Zuginglichkeit von Informationen gemiB
Abs. 5 sowie sonstiger fiir Patienten bestimmter personenbezogener Daten im
Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinprodukten zu treffen.

(7)‘ Bei der Information von Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von
Medizinprodukten ist auf die entsprechenden Hinweise in der |
Gebrauchsanweisung Bedacht zu nehmen.
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Medizinproduktebuch

§ 82. (1) Fiir Mcdizinpmduk"[e im Sinne einer Verordnung nach § 81 Abs. 1 hat der
Betreiber ein Medizinproduktebuch zu fithren. Andere Dokumentationen sind dem

~ Medizinproduktebuch gleichgestellt, sofern sie die fiir das Medizinproduktebuch

geltenden Anforderungen in gleicher Weise erfiillen und dem Anwender jederzeit
zuginglich sind. | | |

(2) Aus dem Medizinproduktebuch muB fiir die Anwender der jeweilige
sicherheits— und funktionstechnische Zustand des Mcdizinproduktes, Angaben
iiber etwaige Funktionsstiilru‘ngen und wiederholte, gleichartige Bedienungsfehler
hervorgehen. | |

(3) Gebrauchsanweisungen, dem Medizinprodukt beigefiigte sicherheitsbezogene
Informationen fiir den Anwender und das Medizinproduktebuch gemiB Abs. 1 sind
so aufzubewahren, da8 sie den mit der Anwendung beauftragten Personen jederzeit
zuganglich sind. | '

Einweisung des Personals

§ 83. (1) Medizinprodukte gemaB einer Verordnung nach § 81 Abs. 1 diirfen nur

“von Personen gemiB § 80 Abs. 2 angewendet werden, die am Medizinprodukt -

unter Beriicksichtigung der Gebrauchsanweisung sowie der beigefiigten
sicherheitsbezbgenen' Informationen in die sachgerechte Handhabung eingewiesen
und auch auf besondere anwendungs- und medizinproduktespezifische Gefahren
hingewiesen worden sind. Es diirfen nur soiche Personen einweisen, die auf Grund

| '_ihrér Ausbildung, Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fiir die Einweisung in
~ die Handhabung dieser Medizinprodukte geeignet sind. Erforderlichenfalls sind

wiederkehrende Schulungen vorzuschen.
(2) Werden Medizinprodukte gema8 einer Verordnung nach § 81 Abs. 1 mit
Zubehor, Software oder weiteren Medizinpredukten zu Geritekombinationen

erweitert, hat sich die Einweisung des Personals auf die jeweiligen Kombinationen
und deren Besonderheiten zu erstrecken.
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3) Eihwéisungen gemaB Abs. 1 und 2 sind zu dokumentieren. -

Bestandsverzeichnis

§ 84. (1) Betreiber von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens . |
haben fiir die von ihnen betricbenen aktiven Medizinprodukic und fiir nicht aktive
Medizinprodukte, die in einer Verordnung gemiB § 92 hiefiir bezeichnet sind, ein
Bestandsverzeichnis zu fithren. ' |

(2) Das Bestandsverzeichnis im Sinne des Abs. 1 ist so anzulegen, daB

unverziiglich festgestellt werden kann, ob und gegebenenfalls wo

o Medizinpmdukte, die von MaBnahmen gemiB § 77 betroffen sind, in dieser
' Einriéhmung des Gesundheitswesens betrieben werden.

Ins,tandhaltung' voi; Medizinprodukten

§ 85. (1) Medizinprodukte sind unter Béachtung der Angaben des Herstellers durch
InSpcktion, Wartung und Instandsetzung nachvollziehbar und fachgerecht so
instandzuhalten, daB iiber ihre Lebensdauer die Funktionstiichtigkeit und die
‘Sicherheit fiir Patienten, Anwender und Dritte gewihrleistet ist.

(2) Inspektion, Wartung und Instandsetzung sowie alle damit verbundenen
Priifungen diirfen nur Personen oder Stellen iibertragen werden, die aufgrund ihrer
fachlichen Ausbildung und ihrer durch praktische Tatigkeit gewonnenen

- Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch hinsichtlich der
einschlagigen Rechisvorschriften und Normen, in der Lage sind, die dafiir jeweils -
~ erforderlichen MaBnahmen zu setzen und zu beurteilen sowie die méglichen -
Auswirkungen und Gefahren zu erkennen und ihre Titigkeit fachgerecht
duréhzuﬁihren. Sie miissen bei der Durchfiithrung und Auswertﬁng der Priifungen
in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsfrei sein.

(3) In Einrichtungen des Gesundheitswesens sind alle erforderlichen Vorkehrungen
fiir die ordnungsgemiBe Instandhaltung von Medizinprodukten zu treffen.
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§ 86. Nach InStandsetzung von Medizinprodukten miissen die fiir die Sicherheit

- und Funktionstiichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale

gepriift werden, soweit sie infolge der Instahdsetzung-beéinﬂuBt sein konnen.

Wiederkehrende Priifungen von Medizinprodukten

§ 87. In Einrichtungen des Gesundheitswesens ist sich_erzuStellen, daB nicht aktive
Medizinprodukte gemiB einer Verordnung nach § 81 Abs. 1 und aktive, nicht
implantierbare Mcdizinprodukte von einer hiezu fachlich geeigneten Person oder
Stelle regelmiBig iiberpriift werden. |

§ 88. (1) Die Priifungen gemiB § 87 haben unter Bedachtnahme auf die Art des zu
priifenden Medizinproduktes und der Angaben des Herstellers in einem Umfang zu
erfolgen, der ausreicht, um den sicherheits— und funktionstechnischen Zustand des
Medizinproduktes beurteilen zu kénnen. Zubehor oder Produktkombinationen die

~ das Medizinprodukt in sncherheltserhebhchem MaBe beemflusscn kénnen, sind zu

beriicksichtigen.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in der ,
Verordnung gemiB § 92 Mindestanforderungen an Art, Umfang, Durchfithrung -
und Intervalle von wiederkehrenden Priifungen festzulegen.

~ Auswertung und Dokumentation der Priifungen; Geritedatei

§ 89. ('1)'Fﬁir die fege_lmiBig zu priifenden aktiven Medizinpfodukte ist eine
Geritedatei zu fiihren.

2 Dle Geritedatei gemaB Abs. 1 kann mit dem Bestandsverzeichnis gemaB § 84
in einem gefiihrt werden. '

(3) Wiederkehrende Priifungen, Priifungen nach Instandsetzinng oder nach
Zwischenfillen und deren Ergebnisse sind zu dokumentieren und in der
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' 'Ge_riitedatei anzufiihren. In der Gerﬁtedatéi_ sind auch die Intervalle
wiederkehrender Priifungen und Einweisungen gemiaB § 83 evident zu halten.

N E_ignung fiir Priifungen_

§ 90. (1) Fiir dle Durchfuhrung von Prufungen gcmaB den §§ 86 bis 88 diirfen nur
Personen herangezogen werden, die

1. aufgrund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch praktische

Titigkeit bei der Priifung von Medizinprodukten gewonnenen
| Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch hinsichtlich

der einschligigen Bestlmmungen und Normen iiber die erforderliche
Sachkenntnis,

2. iiber die erforderlichen MeB- und Priifmittel,

. iiber die erforderliche Zuverlissigkeit und

4. insbesondere im Hinblick auf die Fille der §§ 87 und 88 iiber die
erforderlichen organisatorischen Voraussetzungen fiir die Planung,

w

Durchfiihrung und Auswertung der Priifungen

verfiigen und in der Lage sind, die Prifungen gemiB den §§ 86 bis 88 nach Art und
Umfang ordnungsgemiB und nachvollziehbar durchzufiihren. |

Priif—, Uberwachungs- oder Zertifizierungsstellen sind fiir die Priifungen geelgnet
wenn sie iiber Personen im Sinne der Z 1 bis 4 verfiigen.

2 Einsch]iigige als Priif-, I"J‘bevrwach}ung's— oder Zertifizierungsstellen fiir
Produkte fiir den relevanten Medizinproduktebereich akkreditierte oder staatlich
autorisierte Stellen gelten jedenfalls als im Sinne des Abs. 1 gecignete Stellen.

3) Einrichtungeh des Gesundheitswesens haben jene Personen oder Stellen, die sie
‘mit denPﬁifungen nach § 87 betraut haben, dem Amt der Landesregierung zu
melden. Sie haben dem Bundesministerium fiir Gesundheit-und
Konsumentenschutz iiber Aufforderung die Erfiillung der Anforderungen gemiafl
Abs. 1 nachzuweisen.
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_ (4) Die Durchfiihrung und Auswertung der Priifungen gemiB den §§ 86 bis 88

unterliegt der Uberwachung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz.

Vermeidung von Gefihrdungen

§ 91. Sofern im Zuge von MaBnahmen zur Instandhaltung eines Medizinproduktes
Gefihrdungen fiir Patienten, Anwender oder Dritte auftreten kénnen, sind
geeignete MaBnahmen zu treffen, um diese Gefihrdungen von Personen
abzuwenden.

Verordnungsermichtigung

§ 92. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat zur

- Gewihrleistung und Aufrechterhaltung der medizinischen Leistungsfahigkeit von

Medizinprodukten gemiaB § 2 Abs. 1 oder 5 und zur Gewihrleistung der
Kontinuitit ihrer sicheren Anwendung und der Abwehr von Risken insbesondere
auch unter Bedachtnahme auf die Art der Einrichtung des Gesundheitswesens
durch Verordnung nihere Bestimmungen iiber die Errichtung, den Betrieb, die
Anwendung und Instandhaltung von Medizinprodukten oder bestimmten Arten
oder Gruppen von Medizinprodukten, soweit die elektrotechnische Sicherheit von
Medizinprodukten betroffen ist, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten festzulegen. Er hat dabei auf einschligige
harmonisierte Normen Bedacht zu nehmen. Soweit solche im spezifischen
Regelungsbereich nicht vorliegen, kann er auf sonstige geeignete nationale oder
internationale Normen verweisen. |

(2) In einer Verordnung gemiB Abs. 1 sind insbesondere nihere Bestimmungen zu |
erlassen iiber '

1. allenfalls erforderliche zusitzliche Anforderungen gemiiB
§ 80 Abs. 6, |

83

www.parlament.gv.at



33/ME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Original) ' ‘ 87von210

2. Art, Inhalt, Umfang, Ausfithrung und Zuginglichkeit von
Aﬁfzéichnuhgen:und Dokumentationen gemiB den §§ 81 bis 84 und
89, '

3.die Bmwensung des Personals gemiB § 83,

4. die Anforderungen an jene Personen oder Stellen, die zu MaBnahmen
der Instandhaltung ode_r zu Priifungen gemiB den §§ 81 und 86 bis 88
befugt sind, _

5. MaBnahmen zur ordnungsgeméBen Instandhaltung; sowie

6. Art, Umfang, Durchﬁihmng und Intervalle von Priifungen gemi8 den
§§ 86 bis 88, und | |

jene Medizinprodukte zu bezeichnen, fiir deren sicheren Betrieb oder deren sichere
Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind, sowie
Mindestanforderungen an deren Art und Umfang.
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2. Abschnitt:

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 93. (1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens, soweit nicht Sterilisation im Sinne des
§ 34 vorliegt, sind unter Bedachtnahme auf dic Art der Medizinprodukte mit
solchen Geriten oder Geritesystemen und geeigneten validierten Verfahren so
durchzufiihren und im Hinblick auf die Art, GroBe und Aufgabenstellung der ‘

* Einrichtung so zu organisieren, da8 der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar
gewihrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten nicht gefihrdet wird. |

(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinp_roduktcn in
Einrichtungen des Gesundheitswesens haben insbesondere den in einer
Verordnung gemaB § 94 festgelegten Anforderungen zu entsprechen.

'§ 94. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter
Bedachtnahme auf die Art und GréBe der Einrichtung des Gesundheitswesens und
unter Beriicksichtigung der einschldgigen harmonisierten Normen, sonstiger
einschligiger internationaler oder nationaler Normen im Hinblick auf die
Gewihrleistung des Schutzes der Sicherheit und Gesundheit von Patienten,

- Anwendern oder Dritten durch Verordnung besondere Bestimmungen zu erlassen
~ hinsichtlich der ‘

1. zu verwendenden Geriite oder -systeme, ihrer Eigenschaften und ihrer
Instandhaltung, '

2. zu verwendenden Hilfsmittel,

3. zu verwendenden Verfahren,

4. MaBnahmen zur Validierung und Routinckontrolle,

5. Organisation der Sterilisation und Desinfektion, -

6. MaBnahmen zum Qualititsmanagement,

7. regelmiBigen Inspektionen, _

8. einschligigen Aus—, Fort— und Weiterbildung des Personals und
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9. Priif-, Uberwachungs— und Zertifizierungsstellen, dic Aufgaben im
‘Rahmen der regelmiBigen Inspektionen wahrnehmen konnen.
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3. Abschnitt:

MaBnahmen Zum Quahtatsmanagement bei der Errichtung, Inbetnebnahme,
Anwendung, lnstandhaltung, Desinfektion und Sterilisation von
Medlzmprodukten in Emnchtungen des Gesundheltswesens

§ 95 . Bei der Errichtung, Anwenduhg, beim Betrieb, bei der Instandhaitung und bei
der Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichiungen des
Gesundheitswesens sind, soweit dies im Hinblick auf die Erfillung der
Zweckbcstlmmungen gemiB § 2 Abs. 1 und 5 und die Abwehr von Risken geboten :
und nach der Art der Einrichtung und nach der Art der Tatigkeit sinnvoll ist, |
geeignete Vorkehrungen und MaBnahmen zum Qualititsmanagement dieser
Titigkeiten und Abliufe zu treffen. |

- §96.(1) vDer Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, soweit '

dies bei der Errichtung, Inbetriebnahme, Anwendung, Instandhaltung, Desinfektion
und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens

- im Hinblick auf die Gewihrleistung und Aufrechterhaltung der medizinischen

Leistungen von Medizinprodukten gemaB § 2 Abs. 1 oder 5, die Minimierung
moglicher Nebenwirkungen, die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, die
Gewihrleistung der Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten oder die Abwehr von Risken geboten und im Hinblick auf die Art und den
Aufgabenbereich der Einrichtung angezeigt ist, durch Verordnung
Mindestanforderungen an MaBnahmen und Vorkehrungen zum
Qualitﬁtsmanagement festzulegen. Er hat dabei allfallige einschldgige nationale
und internationale Normen zu beriicksichtigen.

(2) Soweit es im Hinblick auf die Zielsetzung des Abs. 1 geboten ist, hat der
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung jene
Anforderungen und Voraussetzungen festzulegen, unter denen in Einrichtungen
des Gesundheitswesens Systeme des Qualititsmanagements hinsichtlich der
Errichtung, Anwendung, des Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und
Sterilisation von Medizinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppeh von
Medizinprodukten im Sinne dieses Bundesgesetzes zertifiziert werden konnen. Er
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hat dabei alifallige einschlégige nationale und i_htcmationale Normen zu
beriicksichtigen. '

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat im Hmbhck
auf die einwandfreie Priifung, Uberwachung und Zertifizierung von
Qualititsmanagement-Systemen hinsichtlich der Errichtung, Anwendung; des
Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und Sterilisation von -

- Mcdlzmprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von Medlzlnprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens und zur Gewihrleistung der Erfiillung der
Anforderungen gemaB einer Verordnung nach Abs. 2 Anforderungen und
Voraussetzungen an jéne Stellen festzulegen, die Qualititsmanagement-Systeme
gemaB Abs. 1 und _2'priifen, itberwachen und zertifizieren konnen. Er hat dabei
allfallige einschlagige nationale und internationale Normen zu beriicksichti gen.

§ 97. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies

- im Hinblick auf schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit und die
Abwehr gravierender Risken erforderlich ist, durch Verordnung dic Anwendung -
oder den Betrieb bestimmter Arten oder Gruppen von Medizinprodukten auf

_ Emnchtungen des Gesundheitswesens einzuschrinken, deren
Qualititsmanagement-Systeme diesbeziiglich nachweislich den Anforderungen
des § 96 Abs. 1 entsprechen oder die im Sinne des § 96 Abs. 2 zertifiziert sind.

v Mindeststandards

§ 98. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat; sofern dies
im Hinblick auf schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit und die
Abwehr gravierender Risken erforderlich ist, hinsichtlich bestimmter
medizinischer Leistungen durch Verordnung Mindeststandards der fiir die

- Erbringung dieser Leistungen erforderlichen Medizinprodukte festzulegen.
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VL. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt:
Betriebsordnungen

§ 99. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern
dies unter Bedachtnahme auf cinen ordnungsgemiBen Betricb und die »
erforderliche Qualitdt, Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte sowie den
Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter
geboten ist, durch Verordnuhg Betriebsordnungen fiir Betriebe oder E‘ihriéhtungen
zu erlassen, die Medizinpfodukte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes
herstellen, in Verkehr bringen oder lagern.

(2) In einer Verordnung gemaB Abs. 1 sind insbesondere Regelungen zu treffen

- iiber

1. Herstellung, Lagerung, Erwerb und Vertrieb,
‘2. Vorkehrungen fiir die Information und Beratung sowie die Einweisung
in den Betrieb und in die Anwendung der Medizinprodukte,
- 3. Anforderungen an das Personal,
4. Festlegung der ]ewelhgen Aufgabengebite des Personals
5. Beschaffenheit, GroBe und Ausstattung der Raumlichkeiten,
6. Anforderungen an die Hygiene, |
7. Dienstbereitschaft der McdlzmproduktegroBhandelsbemebe
8. betriebliche Vorkehrungen und Abliufe im Rahmen der
McdizinproduktéiiberWachung und der Abwehr von Risken,
9. Instandhaltung von Medizinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens und bei sonstigen Betreibern oder Anwendern,
10. MaBnahmen zum Qualititsmanagement bei der Herstellung und beim
sonstigen Umgang mit Medizinprodukten, ’
11. sonstige betricbliche Vorkehrungen fiir eine gute Vertriebs— und
Dienstleistungspraxis und
12. die Fiihrung und Aufbewahrung von Nachweisen iiber die
Betriebsvorginge. |
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(3) In einer Verordnung nach Abs. 1 ist ferner vorzuschen daB bestimmte Betriebe
die Herstellung und Lagerung von und den Handel mit Mcdlzmprodukten erst
aufnehmen diirfen, wenn sie eine Genehmigung durch den Bundesminister fiir
‘Gesundheit und Konsumentenschutz erlangt haben. Dabei kann vorgesehen
werden, daB die Genehmigung nur fiir den Handel oder GroBhandel mit
bestimmten Arten oder Gruppen von Medizinprodukten erfcrdcrhch ist. In einer
Verordnung gemiB Abs. 1 sind ferner die Voraussctzungen fiir die Genehmlgung,
soweit diese die Sicherheit, Qualitit und Funktionstiichtigkeit der Medizinprodukte
“und die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter betreffen,
- geregelt werden. Dabei ist auf die Sachkenntnis, Zuveslassigkeit und
organisatorische Voraussetzungen zur Gewihrléistung der
Medizi‘nproduktesicherheit besonders Bedacht zu nehmen.

- (4) Stellt der Bundesminister fiir G_ésundheit und Konsumentenschutz fest, daB in

* Betricben im Sinne des Abs. 1 dic einer Verordnung gemiB Abs. 2 jeweils
- festgclegtcn Anforderungen nicht eingehalten werden und daraus eine nicht
unerhebliche Gefihrdung der Gesundheit und Sicherheit von Patienten Anwendern
oder Dritten erwichst, kann der Buhdésminis"aer fiir Gesundheit und |
Konsumentenschutz den Betricb schlieBen, sofern nicht durch andere MaBnahmen
das Auslangen gefunden werden kann. Fiihrt der VerstoB gegen die in einer
Verordnung gemaB‘Abs 2 ]CWCI]S festgelegten Anforderungen zu einer
unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit., konnen diese MaBn}aAhmen auch ohne
~ vorangegangenes Verfahren getroffen werden. Hieriiber ist jedoch innerhalb von 2
Wochen ein begriindeter Bescheid zu erlassen. ‘

~ (5)Diein den Abs. 1 bis 4 getroffenen Regelungen gelten auch fiir Personen, die
dne in Abs 1 angefiihrten Titigkeiten berufsmaBig ausiiben.
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2. Abschniti:
Vertrieb, Abgabe, Verschreibung ven Medizinpfodukten

§ 100. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter
Bedachtnahme auf den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Patienten,
Anwender oder Dritter, auf die Erhaltung der erforderlichen Qualitit der .
Medizinprodukte und unter Berﬁcksichtigung der Anfotdefungen an die Abgabe,
insbesondere im Hinblick auf Aufklirung, Einweisung, Installation oder
Funktionspriifung sowie im Hinblick auf geeignete Vorsorgen zur Abwehr von
Risken durch Verordnung festzulegen, daB bestimmte Arten von "

| - Medizinprodukten nur durch bestimmte Gewerbebetriebe.oder durch Apotheken

abgegeben werden diirfen oder daB fiir dic Abgabe des Medizinproduktes eine

* Person zur Verfiigung stehen mu8, deren Ausbildung und praktische Erfahrung

durch diese Verordnung festgelegt ist. Die Abgabe dieser Medizinprodukte und die
Beratung dariiber ist dieser Person vorbehalten. In dieser Verordnung kann der
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz auch bestimmen, daB

~ bestimmte Arten von Medizinprodukten nicht in Selbstbedienung, durch
Automaten oder im Wege des Versandhandels abgegeben werden diirfen.

~ {2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat fiir

Medizinprodukte, deren Installation, Inbetricbnahme, Betriéb, An- oder
Verwendung Angehérigen der Heilberufe oder Einrichtungen des
Gesundheitswesens vorbehalten ist, oder deren sichere und bestimmungsgemiBe
An- oder Verwendung nur durch Einrichtungen des Gesundheitswesens
gewihrleistet ist, durch Verordnung zum Schutz der Gesundheit und Sichérheit des
Menschen festzulegen, da die Abgabe dieser Medizinprodukte nur an diesc
Personen oder Einrichtungen erfolgen darf. '

§ 101. Def Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch
Verordnung fiir Medizinpmdukte; die zur An~- oder Verwendung durch Laien
vorgesehen sind und die

- 1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemaBer
Verwendung unmittelbar oder mittelbar gefahrden konnen, wenn sie
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ohne irztliche oder zahnirztliche Uberwachung angewendet werden,
‘oder deren Anwendung eine irztliche oder zahnirztliche Behandlung,
Diagnose oder Beratung voraussetzt, oder die

2. haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemiB verwendet
werden, wenn dadurch die Gesundheit von Menschen unmittelbar oder
mittelbar gcﬁihrdet' wird, ' |

zu bestimmen, daB sie nur iiber drztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen.

§ 102. Das Aufsuchen von Personen, die

1. nicht zum Handel mit Medizinprodukten berechtigt sind und
- 2. nicht in Einrichtungen des Gesundheitswesens titig sind,

zum Zwecke des Sammelns von Bestellungen von Medizinprodukten ist verboten.
Es ist auch verboten, den Auftrag dazu zu erteilen.
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3. Abschnitt:

Werbung fiir Medizinprodukte

Irrefiithrung

§ 103. (1) Es ist verboten, im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von

‘Medizinprodukten diese mit Kennzeichnungen oder Aufmachungen zu verschen -

oder iiber diese Angaben zu machen, die den Tatsachen nicht entsprechen oder zur
Irrefithrung geeignet sind.

(2) Eine Irreﬁi’hmng liegt insbesondere dann vor, wenn

1. den Medizinprodukten eine Leistung beigemessen wird, die sie '
nicht haben,

2. filschlich der Eindruck erweckt wird, daB ein Erfolg mit Sicherheit zu
- erwarten ist oder daB bei bestimmungsgemiBem Gebrauch keine
schidlichen Wirkungen eintreten werden oder |

3. zur Tauschung iiber dic in den grundlegenden Anforderungen im Sinne
des § 6 festgelegten Produkteigenschaften geeignete Bezeichnungen,
Angaben oder Aufmachungen verwendet werden, die fiir die Bewertung

~ des Medizinproduktes mitbestimmend sind.

- (3)Esist femer verboten, Gegenstinde anzukiindigen oder in Verkehr zu bringen,

die nach Art und Form der Ankiindigung oder des Inverkehrbringens geeignet sind,

- beim Anwender félschlich die Erwartung zu erwecken, diese Gegenstinde seien
- selbst Medizinprodukte oder hitten eine einem Medizinprodukt entsprechenden

Wirkungsmechanismus.

§ 104. Angaben zur Zweckbestimmung in Werbematerialien diirfen der

' Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung nicht widersprechen und keine Angaben

betreffend eine zusitzliche Zweckbestimmung enthalten.

%
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Laienwerbung

§ 105. Werbung, die fiir Verbraucher bes_timmt ist, darf nicht fiir

1.

Médizinprodukte, die der Verschreibungspflicht gemiB einer -
Verordnung nach § 101 unterliegen, ' '

. Medizinprodukte, die aufgrund der Gebrauchsanweisung nur von

Angehorigen der medizinischen Berufe anzuwenden sind,

. Medizinptodukte, deren Abgabe in einer Verordnung nach § 100

oder 101 geregelt ist, oder auf Einrichtungen des Gesundheitswesens oder
Angehorige der medizinischen Berufe beschrinkt ist,

. Medizinprodukte, deren Anwendung durch Verbraucher aufgrund der

Gebrauchsanweisung nur im Zusammenhang mit einer drztlichen oder

~ zahnirztlichen Behandlung oder Uberwachung erfolgen darf,

- betriecben werden.

§ 106.

Medizinproduktewerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, muB so

gestaltet sein, daB der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kommt und das
Produkt eindeutig als Medizinprodukt dargestellt wird.

§ 107.

Medizinproduktewerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, darf keine

Elemente enthalten, die -

1.

nahelegen, daB die Wirkung einer anderen Behandlung oder einem
anderen Medizinprodukt entspricht oder iiberlegen ist,

. ausschlieBlich oder hauptsichlich fiir Kinder bestimmt sind,
. eine drztliche Behandlung als iiberfliissig erscheinen lassen, insbesondere

dadurch, daB sie eine Diagnose anbieten, zu einer falschen

- Selbstdiagnose verleiten konnen, oder eine Behandlung auf dem

94

Korrespondenzweg empfehlen,

. sich in miBbriuchlicher, besorgniserregender oder irrefiilhrender Weise

auf Genesungsbescheinigungen beziehen,
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5. in miBbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefiihrender Weise
bildliche Darstellungen der Verinderungen des menschlichen Korpers
aufgrund von Krankheiten, Verletzungen oder Behinderungen oder der
Wirkung eines Medlzmproduktes am oder im menschlichen Korper
verwenden.

§ 108. (1) Medizinproduktewerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, hat
zumindest folgende Angaben zu enthalten: :

1. die Bezeichnung des Medizinproduktes,

2. die Zweckbestimmung des Medizinproduktes,

3. die fiir die sinnvolle Anwendung des Medizinproduktes unerldBliche
Information,

4. einen deutlich wahrnehmbaren Hmwcls darauf, falls das Medizinprodukt
“auch unerwunschte Wirkungen hervorrufen kann oder seine Anwendung
besondere Sicherheitsvorkehrungen erfordert.

(2) Medizinproduktewerbung, die fiir Verbraucher bestimmt ist, hat
zutreffendenfalls einen Hinweis darauf zu enthalten, daB die Gebrauchsanweisung
genau zu beachten und erforderlichenfalls der Rat eines Arztes, Zahnarztes,
Dentisten, Apothekers oder einer sonstigen, aufgrund ihrer beruflichen Ausbildung
dazu befugten Person einzuholen ist. Erfolgt die Werbung iiber akustische oder
audivisuelle Medién, so muB dieser Hinweis akuStisc_h deutlich wahmehmbar sein.

Fachwerbung
§ 109._Irh Rahmen der Verkaufsférdening fiir Medizinprodukte bei den Personen,

denen im Rahmen der Verschreibung, Abgabe, Beschaffung fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens, Errichtung, Inbetricbnahme oder Anwendung Aufgaben

‘zukommen, ist es verboten, dicsen eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile

zu gewihren, anzubicten oder zu versprechen, es sei-denn, sie sind von geringem
Wert und fiir die medizinische oder medizintechnische Praxis von Belang. Den
Personen, denen im Zusammenhang mit der Verschreibung, Abgabe, Beschaffung
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fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens, Errichtung, Inbcmebnahmc oder
‘Anwendung von Mcdxzmprodukten Aufgaben zukommen, ist es untersagt cine
Primie, finanzielle oder matenelle Vorteile zu fordern, sich vchprechen Zu lassen
~ oder anzunehmen. ‘

§ 110. M'edizinproduktewexrbung,k die fiir Angehérige der Heilberufe bestimmt ist,
hat in deutlich lesbarer Form die Textabschnitte der Gebrauchsinformation oder in
sonst geeigneter Form jene Information zu enthalten, die der Bundesminister fiir

~ Gesundheit und Konsumentenschutz hiefiir unter Bedachtnahme auf eine
objektive und moglichst vollstindige Information der Angehorigen der Heilberufe
und auf die fiir Medizinpmdukte geltenden grundlegenden Anforderungen im
Sinne des § 6 bestimmt hat. ~ |
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VII. HAUPTSTUCK

Strafbestimmungen, SchluB~ und Ubergangsbestimmungen

| 1. Abschnitt

Verschwiegenheitspflicht

§ 111. Soweit nicht andere gesetzliche Vcrschwiegenheitsvekpﬂichtungen

~ bestehen, sind Personen, denen Aufgaben im Zusammenhang mit der Vollziehung

dieses Bundesgesetzes iibertragen sind, zur Verschwiegenheit iiber alle ihnen
ausschlieBlich aus dicser Tatigkeit bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet.
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2. Abschnitt:

- Strafbestimmungen

§ 112. Wer

1.

10.

~ bereithilt,
11.
12.

13,
14.

15.

98

ein Medizinprodukt entgegen dem § 7 in Verkehr brmgt crnchtet
installiert, in Betrieb nimmt oder anwendet,

ein Medizinprodukt ohne eine dem § 13 entsprechendé Information fiir

Anwender, Verbraucher oder Patienten abgibt,

ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, das

entgegen dem § 15 nicht mit der CE—KennZEichnung’versehen ist,
ein Medlzmprodukt entgegen dcn §§ 15 bis 21 mit ciner CE- |
Kennzeichnung versicht,

ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in Betricb nimmt, fiir das
eine Konformititsbewertung nicht oder nicht entsprechend dem § 27

oder einer Verordnung gema5 § 28 vorgenommen wurde,

Als Hersteller einer Sonderanfertigung oder als sein Bevollmichtigter
seinen Verpflichtungen nach § 30 nicht nachkommt,

ein Medizinprodukt zu Dcmonstratxonszwccken ausstellt ohne semen
Verpflichtungen gemiB § 31 nachzukommen, .

ein Medizinprodukt im Sinne des § 33 Abs.1 zusammensetzt ohne die

“dafiir vorgesehene Erklirung abzugeben oder dic Hinweise gemiB § 35

nicht beifiigt,

ein Medizinprodukt entgegen dem § 34 stenllsnen die Erklarung nach
§ 34 nicht abgibt oder die Hinweise gemaB § 35 nicht beifiigt,

die Erklirungen gemiB den §§ 33 und 34 nicht gemaB § 35 Abs. 2

cine benannte Stelle fithrt ohne dle Mindestkriterien des § 37 zu erfiillen,
bei der klinischen Priifung eines Medizinproduktes den §§ 39 bis 65 oder
einer Verordnung gemiB § 66 zuwiderhandelt, ' A

die Meldcpﬂlcht des § 67 nicht erfiilit,

bei MaBnahmen der Uberwachung seiner Vcrpﬂlchtung Zur Duldung oder
Unterstutzung dieser MaBnahmen gemiB § 68 Abs. 6 oder § 69 Abs. 3
nicht nachkommt,

die Meldepﬂlcht gemdB § 70 oder der Verpﬂlchtung gemiB § 72 nicht
nachkommt,
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17.
18,
19.
20.
21.
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23,
24,

25.

26.

27.
28.
29.

30.

31.
32.
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die Vorsorgen und MaBnahmen gemaB § 73 nicht oder nicht entsprechend
dem § 73 oder einer Verordnung gemiB § 73 Abs.4 trifft,

ein Medizinprodukt im Sinne einer Verordnung gema § 74 anwendet
ohne daB die Daten gemiB § 74 erhoben werden,

als Betreiber einer Einrichtung des Gesundheitswesens dem Verlangen des

Bundesministers fiir Gesundhent und Konsumentenschutz gemaB § 75 nicht

nachkommt

_einer Anordnung gemiB den §§ 76 und 77 nicht nachkommt, -

entgegen dem § 78 keinen Sicherheitsbeauftragten oder einen
Sicherheitsbeauftragten bestellt, der nicht dem § 78 oder einer Verordnung

gemdB § 78 Abs. 4 entspricht,

als Sicherheitsbeauftragter seinen Verpﬂlchtungen gemaB § 78 nicht
nachkommt,

Personen beauftragt, Tatlgkelten gemiaB § 79 Abs. 1 auszifiihren, ohne die
Voraussetzung zu erfiillen, :

die T'ziﬁgkeit eines Medizinprodukteberat'ers‘ entgegen § 79 oder einer
Verordnung gemiB § 79 Abs. 6 ausiibt, '

die allgemeinen Anforderungen des § 80 oder einer Verordmmg gemaB
§ 80 Abs. 5 nicht beachtet, ‘

die Voraussetzungen des § 81 oder einer Verordnung gemail §81 Abs. 1
fiir die Inbetricbnahme nicht erfiillt,

entgegen dem § 82 Abs. 1 weder ein Medizinproduktebuch noch andere,
gleichwertige Aufzeichnungen fiihrt, cin Medizinproduktebuch oder die

“anderen gleichwertigen Aufzeichnungen nicht gemiB § 82 Abs. 2 fiihrt |

oder die Information gemdB § 82 Abs. 3 aufbewahrt,

Personal nicht entsprechend dem § 83 einweist oder einweisen 1Bt und die

Einweisung nicht gemiB § 83 Abs. 3 dokumentiert,

entgegen dem § 84 kein Bestandsvérzeichnis fiihrt oder das

Bestandsverzcichnis nicht entsprechend dem § 84 fiihrt, .
seinen Verpflichtungen zur Instandhaltung gemiB § 85 nicht nachkommt,

die Priifungen nicht gemiB den §§ 86 bis 88 oder einer Verordnung gemi

§ 91 durchfiihrt oder dafiir Personen heran21eht die nicht dem § 90 Abs. 1

- entsprechen,

sciner Dokumentationsverpﬂichtung nicht gemiB § 89 nachkommt,
den Melde- und Nachwelsverpﬂlchtungen nach § 90 Abs. 3 nicht
nachkommt,
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die gemiB § 91 erforderlichen MaBnahmen nicht setzt,
die Anforderungen ciner Verordnung nach § 92 nicht erfillt,

ein Medizinprodukt entgegen dem § 93 oder einer Verordnung gemal § 94

reinigt, desinfiziert oder stenhsnert

die Vorkehrungen und MaBnahmen zum Qualititsmanagement gemal § 95
oder einer Verordnung gemaB § 96 nicht trifft,

ein Medizinprodukt entgegen ciner Verordnung nach § 97 anwendet,

als Betreiber einer Einrichtung des Gesundhcitswesens die -
Mindestausstattung gemdB einer Verordnung nach § 98 nicht zur Verfiigung
hat, ' ' ‘

‘einen Betrieb entgegen einer Betriebsordnung gemaB § 99 Abs. 1 fiihrt oder

im Sinne des § 99 Abs 5 Tangkexten ausiibt, ohne dem § 99 Abs. 5 zu

- entsprechen,
40.

einen Betrieb ohne die erforderliche Genehmng,ung gemiB einer
Verordnung nach § 99 Abs. 3 fiiht,

“ein Medizinprodukt entgegen einer Verordnung gemaB den §§ 100 oder

101abgibt,

Personen zum Zweck des Sammelns von Bestellungen von
Medizinprodukten im Sinne des § 102 aufsucht oder den Auftrag dazu
erteilt, |

Kennzeichnungen oder Aufmachungen verwendet Angaben oder
Ankiindigungen macht, die im Sinne des § 103 zur Irrefiihrung oder dazu

. geeignet sind, filschliche Erwartungen zu erwecken,

44.
45.

46.

Werbung fiir Mednzmprodukte emgegen den §§ 104 bis 108, oder § 109
oder 110 betreibt,

entgegen § 109 eine Prﬁmie, finanzielle oder materielle Vorteile ,
gewihrt, anbietet oder verspricht, o ‘
entgegen § 109 eine Primie, finanzielle oder materielle Vorteile
fordert, sich versprechen 18t oder annimmt,

macht sich, sofern die Tat nicht mit gérichtlicher Strafe bedroht ist, einer A
Verwa]tungsubertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S, im
Wiederholungsfalle bis zu 200 000 S zu bestrafen.
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2. Abschnitt:
SchluB—- und ﬁbe’rgahgsbéstimmungen

§ 113. (1) Medizinprodukte, ausgenommen aktiv imp]amierbére Medizinprodukte
und Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose, diirfen, auch wenn sie ansonsten

. nicht den Vorschriften dieses Bundesges‘etzes entsprechen, bis zum 13. Juni 1998

in Verkchr gebracht werden, wenn sie den am 31. Dezember 1994 in Geltung
gewesenen Vorschriften entsprechen, es sei denn,

1. die Anforderungen gemiB § 8 sind nicht erfiillt oder
2. es werden MaBnahmen gemaB den §8§ 77 gesetzt.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im

Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten und die Abwehr erheblicher Risken erforderlich ist, durch Verordnung |

‘ 'Konformitétsbewertungsverfahren fiir Medizinprodukte, fiir die die

Ubergangsregelung des Abs. 1 gilt, als Voraussetzung fiir das InVerkehrbringen
und die Inbetriecbnahme vorzuschreiben und deren Art, Inhalt und Durchfiithrung -
niher festzulegen. ' T

(3) Klinische Priifungen, die vor Inkraftireten dieses Bundesgesetzes begonnen
worden sind, diirfen nach den zum Zeitpunkt des Beginns der klinischen Prufung
geltcnden Vorschriften fortgesetzt werden.

(4) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung, fiir die eine EWG—
Bauartzulassung gemi8 den in Umsetzung der Richtlinie 76/764/EWG (ABI.

-Europiischen Union Nr. L 262 vom 27. Juli 1976) ergangenen nationalen

Vorschriften bis zum 31. 12. 1994 erteilt wurde, diirfen bis zum 30. Juni 2004 in
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, auch wenn sie den
Vorschriften dieses Bundesgesetzes nicht entsprechen.

(5) Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes
in Einrichtungen des Gesundheitswesens in Betrieb sind, diirfen dort weiter
betrieben werden, es sei denn, sie weisen im Hinblick auf ihre Sicherheit oder
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Lelstung Mangel auf, durch die Patienten, Anwender oder Dritte gefahrdet werden
‘'konnen.

(6) Betriebe, Einrichtungen oder Personen im Sinnc'des'§ 67 Abs. 1, 3 und 4, die
bereits bei Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes ihre Tatigkeit ausiiben, haben der -
Meldepﬂlcm gemaB § 67 spatestcns bis zum 1. Marz 1996 nachzukommen.

§ 114. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze oder
auf Rechtsakte der Europdischen Union verweist, sind diese Bestimmungen in -
ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. '

Inkrafttreten
§ 115. DiesesBundesgesetz' tritt ein Monat nach dem seiner Kimdmachun_g

folgenden Monatsersten in Kraft.

§ 116. Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes konnen bérgi‘ts ab dem auf
~ seine Kundmachung folgenden Tag erlassen werden. Sie diirfen friihestens mit
dem Inkrafttretc'n dieses Bundesgesetzes in Kraft gesetzt werden.

§ 117. (1) Mit Inkrafttrctenvdieses Bundésgesetzes tritt das
Gesundheitsschutzgesetz, BGBI. Nr. 163/1952, auler Kraft.

(2) Als Rechtsgrundlage fiir die Verordnung betreffend Denta]amalgam BGBI. Nr.
575/1990, gllt § 113 Abs. 2 dieses Bundesgesetzes.

(3) Als Rechtsgrundlage fiir die Kondompriifungsver(')rdnung‘, BGBI. Nr.
630/1990, gilt ab dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der § 113 Abs. 2 dieses
~ Bundesgesetzes.
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Voliziehung
§ 118. Mit der Vollziehung dieses Bundes’gesétzes ist

1. der Bundcsminister fiir Gesundheit uhd Konsuménténschutz, v
2. hinsichtlich des §‘ 10 und des § 11 Abs. 3 unter den Vdraussetzungen des
§ 12 der Bundcsmmnster fir Gesundheit und Konsumentenschutz im
Einvernchmen mit dem Bundesminister fiir Arbeit und Soziales und dem
Bundesminister fiir w1r_tschaftlnche Angelegenheiten und

3. hinsichtlich des § 92, soweit die elektrotechnische Sicherhcit betroffen ist,

der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz im
Einvernehmen mit dem Bundesmmlstcr fiir wnrtschafthche
Angelegenhcxten

betraut.
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Artikel II

Das MaB- und Eichgesetz, BGBI. Nr 152/1950 zuletzt gedndert durch das
- Bundesgesetz BGBI. Nr. 636/1994, wird wie folgt geiindert:

§ 12a lautet:

"§ 12a. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegeéetzes; BGBI. Nr.....
gelten als geeicht im Sinne des MaB- und Eichgesetzes, wenn sie mit einer CE-
. Kennzeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes versehen sind. Die
~Nacheichpflicht wird dadurch nicht beriihrt."

‘Artikel I1I

| Das Strahlenschﬁtzgesetz, BGBI. Nr. 227/ 1969, zuletzt gedndert durch die
Bundesgesetze, BGBI. Nr. 396/1986 und 1105/1994, wird wie folgt gesndert:

Nach § 20 wird folgender § 20a eingefiigt:
"§20a. Bei der Zulassung einer Bauart von Geraten, die als Medizinprodukte mit
einer CE-Kennzeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. ...,

versehen sind, ist davon auszugehen, daB das Geriit selbst den Anforderungen des
Strahlenschutzes entspricht."
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' VORBLATT

A. PROBLEM: _ ;
Die ungeheure Dynamik der medizinischen WissenschAaften und insbesondere die

. rasante Entwicklung und der Fortschritt bei Medizinpfodukten (medizinische Gerite,
Bedarfsartikel und Labordiagnostikprodukte) machen Regélungen zur Gewihrleistung
der Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medlzlnprodukten iiber ihren medlzlmsch

- Televanten Lebenszyklus erforderlich. Als Kernstiick dieser Regelungen sind die

_ Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive implantierbare Medizinprodukte und die
Richtlinie 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte in osterreichisches Recht
iiberzufithren und die Voraussetzungen fiir dic Aufnahme der kommenden 3.
Medizinprodukterichtlinie betreffend Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose zu
schaffen. | ’ |

B. ZIEL: ,

Schaffung der rechtlichen und administrativen Voraussetzungen fiir die Umsetzung der
EU-Richtlinien und Gewahrlelstung der Sicherheit und Lexstungsfahlgkelt von
Medizinprodukten. : :

C. INHALT:
Rege]ungsschwerpunkte
— Definition des Medlzmproduktcbegnffs Abgrenzung zu anderen Regelungen
Definition zentraler Binnenmarktkonzepte;
- Grundlegende Anforderungen an Medizinprodukte, einschlieBlich Kennzelchnung '
und Gebrauchsanweisung;
- Konformititsbewertung und CE-Kennzeichnung, benannte Stellen;
- Medizinprodukteiiberwachung und Schutz vor Rmken einschlieBlich
, Meldepflichten;
" - Instandhaltung und korrekte Anwendung;
- Qualltatsmanagement beim Umgang mit Medlzmprodukten
~ Betriebsordnung fiir das Herstellen, Vertreiben und Lagern von
Medizinprodukten;
- Abgaberegelungen, einschlieBlich Verschreibung, Werbebeschrankungen,
‘korrektes Beschaffungswesen. '

D. ALTERNATIVEN:
Keine.
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E: EU-KONFORMITAT: »
’ ’Gegeben, da Umsetzung der relevanten EU-Richtlinien erfolgt.

F. KOSTEN: |

Die Verwirklichung des Gesetzesvorhabens wird bis einschlieBlich 1998 eine
Personalvermehrung um 23 Planstellen [1995 bzw. 1996: 5 A(a) 4 B(b), 2C(c) 1 D(d);
erhoht sich 1997 um 3 A(a), 2 B(b), 1 C(c), 1 D(d) und 1998 um weitere 1 A(a), 2 B(b)
und 1 D(d)] im Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz und in

. diesem Zeitraum einen finanziellen Mehraufwand von etwa 40 Millionen Schilling an
Micte, EDV, Betriebskosten, Kosten fiir Sachverstindige und Reisekosten erfordern.
Die mit diesem Bundesgesetz fiir Osterreich verwirklichte Teilnahme am Binnenmarkt
- fiir Medizinprodukte wird zu einem erleichterten Zugang von Einrichtungen dces
Gesundheitswesens auf das volle Angebot an sicheren und leistungsfihigen Produkten
im EWR fiithren. Durch den verschirften Wettbewerb am Binnenmarkt kénnen sich in
bestimmten Fillen finanzielle Vorteile fiir das Gesundheitswesen ergeben. In einzelnen
Bereichen werden Kosten durch den Wegfall bisheriger nationaler Zulassungen
eingespart. Nicht naher quanﬁfizierbare Einsparungen werden sich im
Gesundheitswesen durch das tendenziell gesteigerte Slcherhelts— und Leistungsniveau
von Medlzmprodukten ergeben
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- ERLAUTERUNGEN

L Allgeméines

Der Begriff "Medizinprodukt" ist eine relativ j'unge Wortschépfung, welche die
Gesamtheit aller medizinischen Gerite, Bedarfsartikel und Produkte fir die
medizinische Labordiagnostik bezeichnet. Dieser neue Begriff enispricht dem im
angelsichsischen Raum seit langem etablierten Konzept des "medical device".

Der Medizinproduktebereich ist durch eine ungeheure Produktvielfalt und Dynamik

-gekennzeichnet. Er ist zu einem Grundpfeiler der modernen Medizin und durch sein

Innovationspotential zu einem wesentlichen Motor des medizinischen Fortschritts
geworden. '

Viele Medizinprodukte gehoren mehr oder weniger zu unserem Alltag, wic

Korrekturbrillen, Kontaktlinsen und -pflegeprodukte, Fieberthermometer,
BlutdruckmeBgerite, Pflaster, Verbandsmaterialien, Stiitzstriimpfe, Zahnkronen und
~briicken, kiinstliche Gebisse, Zahnspangen, Horgerite, Schwangerschaftstests oder

" Kondome. Ihr iiberwiegendes Einsatzgebiet finden Medizinprodukte aber natur-

gemdB im Bereich der professionellen ambulanten und stationdren medizinischen
Versorgung. In der Diagnostik, Therapie, Prophylaxe und Rehabilitation sind sie
aus der medizinischen Versorgung nicht mehr wegzudenken und tragen wesentlich
zur Leistungsfihigkeit der modernen Medizin bei.

Besonders  bemerkenswert ist die  ungeheure. Dynamik, die dem

‘Medizinproduktebereich innewohnt. Neue und stindig verfeinerte Technologien

finden heute in immer Kkiirzerer Zeit ihren Weg von der technologischen
Entwicklung -iiber die Erprobung im Bereich der Spitzenmedizin bis zur breiten
Anwendung im medizinischen Alltag. | |
Entwicklungen in der bildgebenden Diagnostik wie die Kernspintomographie, deren
Potential bei weitem noch nicht ausgeschopft ist, haben das rdumliche Auf-
l1osungsvermégen fiir pathologische ‘Struktu'ren und z.T. Funktionen im
menschlichen Kérper in immer kleinere. Dimensionen vordringen lassen und
eroffnen der Medizin immer bessere Mdglichkeiten fiir die (Frith—)Erkennung von
Erkrankungen. Computertomographische Verfahren in der Radiologie und
Nuklearmedizin erméglichen unter Einsatz modernster clektronischer Daten—
verarbeitung  verbesserte  Schichtaufnahmien zur rdumlichen Dafstellung
pathologischer Verdnderungen von Struktur oder Funktion. Der Einsatzbereich des
Ultraschalls wird zunehmend erweitert, etwa in Richtung der Endosonographie
(Einbringen spezieller Schallkopfe in den Korper) aber auch in Richtung Therapie
(z.B. Versuche zur fokussierten Zerstérung von Tumorgewebe). Endoskopische

1
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Techniken gehen immer weiter iiber ihre urspriinglichen Einsatzgebiete bei der
direkten Inspektion des Verdauungstraktes hinaus und stellen etwa in der "minimal
invasiven Chirurgic" in bestimmten Anwendungsbereichen zunchmend die
medizinische Routinevéfsorgung dar. _
Moderne Entwicklungen bei Biosensoren (MeBfiihler fiir die in-vivo-Bestimmung
“von verinderlichen KenngrdBen wie z.B. Blutzuckerspiegel) und bei elektronischen
_Implahtatén (z.B. Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren, implantierbare
Infusionspumpen zur dosierten Abgabe von Arzneimitteln zB. zur Schmerz- oder
Krebsbekimpfung) werden immer komplexere Steuerungsmoglichkeiten erdffnen
und versprechen vor allem eine bessere  individuelle Anpassung  der
Implantatfuhktion an die spezifischen Bediirfnisse des Patienten. Weitere Beispiele
fiir Medizinproduktebereiche, die sich relativ rasch in der Medizin durchgesetzt
haben und z.T. noch immer ein betrichtliches Entwicklungspotential aufweisen,
wiren etwa laserchirurgische Verfahren, z.B. in der Augenheilkunde (etwa bei der
Behandlung der  Netzhautablosung), der  Nierenlithotripter, —moderne
Kathetertechniken am GefiBsystem mit ihren vielfiltigen Einsatimdglichkeiten
(z.B. zur Behandlung verengter oder verschlossener Gefife, zur Behandlung von
Aneurysmen; Entwicklungen in der Angioskopie und Mikrotechnoldgie mit
Antriebsaggregaten, Motoren, Ultraschallk(’jpfen oder Mikrowerkzeugen mit einem
" Durchmesser von weniger als 1 mm) oder die Entwicklung neuer
| gewebeveftrﬁgli‘cher Biomaterialien und Oberflichenstrukturen fiir Implantate.

Im Bereich der Labordiégnostik werden z.B. durch neue NachWeisverfahren fiir
Botenstoffe des Immunsystems immer ticferc Einblicke in die Steuerung der
kt')rpereigeneh Abwehr moglich, was wiederum die Voraus'setz'ungv fiir die
Entwicklung hochspezifisch wirkender Arzneimittel oder etwa fir die
Untersuchung von Umgebungseinfliissen auf das Immuflsystem ist. Daneben wird
die Lébordiagnostik im Bereich infektioser Erkrankungen stindig erweitert und
verfeinert, ‘was nicht zuletzt fiir die Privention von HIV-Infektionen und die
Sicherheit von Arzneimitteln groBte Bedeutuﬁg-besitzt.

'Mit dem immer breiteren Einsatz von ‘Medizinprodukten und der stindigen Suche |
nach neuen bzw.  verfeinerten Technologien und ihren medizinischen
Einsatzgebieten ist naturgem@B auch ein erhohtes Risikopotential und die Gefahr
von medizinischen und medizinékonomischen Fehlentwicklungen verbunden.
Gerade die groBeDynamik dieses Bereiches erfordert sehr sorgfiltige Nutzen—/
Risikoiiberlegungen und Kontrollmechanismen. Diese miissen sowohl vor als auch
" nach der Vermarktung der Produkte ansetzen und auch die korrekte Anwendung
und Instandhaitun_g einschlieBen. Medizinprodukte miissen einerseits die ihnen
zugeschricbenen Leistungen in Diagnose, Therapie, Prophylaxe oder Rehabilitation,

2
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jenseits einer reinen Technikgliubigkeit, auch tatsichlich zum Wohle der Patienten

>>erbringen. Ihre Anwendung muB sicher 'sein; allfillige unvermeidbare

Nebenwirkungen miissen im Hinblick auf ihren tatsichlichen Nutzen fiir die
Patienten unter Beriicksichtigung von Alternativen vertretbar sein. Diese -
Anforderungcn‘dicncn zundchst der optimalen medizinischen VersorgUng der
Patienten und der Sicherheit der Anwender und eﬂa_iuben aber gerade in Zeiten
knapper finanzieller Ressourcen auch eine verbesserte Abschitzung der
ZweckmiBigkeit entsprechender Investitionen. ‘

Daher werden in Europa in Hinkunft diesem Bereich auch " adiquate
Kontrollmechanismen zugeordnet, die unter Ausnutzung der europdischen
Arbeitsteilung und Zusammenarbeit Sicherheit und Leistungsfahigkeit der
Medizinprodukte gewihrleisten sollen. |

Der vorliegende Gesetzesentwurf regelt die Sicherheit, Funktionstiichtigkeit,

- Wirksamkeit und Qualitit von Medizinprodukten iiber ihren gesamten medizinisch -

relevanten Lebenszyklus nach einem integrierten, umfassenden Schutzkonzept.

Dic Implementierung der relevanten EU-Richtlinien stellt dabei den wichtigsten
Grundpfeiler dieses Sicherungssystems dar. Die Richtlinien legen im wesentlichen
jene Sicherheitsvorkehfungen fest, unter denen der freic Warcnverkehr mit
Medizinprodukten im Geltungsbereich des Abkommens iiber den EWR stattfinden
kann. Der Gesetzesentwurf beriicksichtigt neben dem primar herstellungs— und
produktkor'ientierten Ansatz der  EU-Richtlinien im Sinne eines integrativen
Konzeptes auch weitere wesentliche Elemente der Medizinproduktesicherheit, die
v.a. auch die professionelle Anwendung, den Be- und Vertrieb, die Uberwachung
nach der Vcrmarktung und das Qualititsmanagement beim Umgang mit
Medizinprodukten einbezichen. '

Medizinprodukte waren bislang in Osterreich und in den anderen Vertragsstaaten

-des Abkommens iiber den EWR nur sehr unvollstandig und uneinheitlich geregelt.

3 Richtlinien nach der "Neuen Konzeption" der EU werden in Zukunft den freien
Warenverkehr fiir alle Medizinprodukte einheitlich auf einem hohen Schutzniveau
regeln : '

1) Die Richtlinie 90/385/EWG  betreffend aktive implantierbare
Medizinprodukte - ‘

(z.B. implantierbare = Herzschrittmacher,  implantierbare  Defibrillatoren,
implantierbare  Infusionspumpen  fiir  Arzneimittel,  kiinstliche ~ Herzen,
implantierbare Nerven-,  Muskel-, Blasen-, Zwerchfellstimulatoren,
Cochlearimplantate, bestimmte radioaktive Implantate, jeweils cinschlieBlich des

3
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‘erfordeﬂiéhen Zﬁbéhérs und der erforderlichen So_ftw;are') ist in der EU am
1.1.1993 in Kraft getreten, war iber das EWR-Abkommen seit 1. 1. 1994
anwendbar und ist seit 1. 1. 1995 verbindlich. |

" Durch dic Richtlinie 93/68/EWG wurde (u.a) die Richtlinie 90/385/EWG
~ hinsichtlich der Bestimmungen iiber die 'CE-Kennzeichnung mit dem geltenden
gemeinschaftlichen Rechtsbestand harmonisiert. Weiters erfolgten durch die ua.
Richtlinie 93/42/EWG einc Reihe kleinerer Modifikationen der Richtlinie
'90/385/EWG mit dem Ziel, eine moglichst weitgehende Ubereinstimmung der
einzelnen Medizinprodukterichtlinien zu gewdhrleisten.

2) Die Richtlinie 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte umfaBt alle
Medizinprodukte mit Ausnahme der aktiv  implantierbaren und  der
labordiagnostischen ~ Medizinprodukte, also - zB.  Kernspintomographen,
Nierenlithotripter, Rontgengerite, medizinische Beschleuniger, medizinische Laser,
Ultraschallgeréife, Endoskope, Herzklappen, Brustimplantate, kiinstliche Gelenke,
Intraokularlinsen, Kontaktlinsen und ihre Pflegeprodukte, zahnirztliche Werkstoffe
und Gerite, Intrauterinpessare, Kondome, Verbandstoffe, Pflaster, Katheter,
Knochenplatten und -nigel, Spritzen, Infusionspumpen, BlutdfuckrﬁeBgeriite,
Rollstiihle, 'Hdrgeréte, chirurgische Instrumente, chirurgische Handschuhe und
Untchuchungshand.schuhe, Fi‘eberthermometer, Korrekturbrillen, Stiitzstriimpfe
etc. ’ | | : _ |

Diese Direktive ist im EWR seit 1. 1. 1995 anwendbar. Eine Ubergangsfrist wird bis
zum 13. 6. 1998, in einem engen Teilbereich (Quecksilberglasfiebenherfnometer _
mit Maxim.umv'orrichtung‘) bis zum 30. 6. 2004 gelten.

3) Eine weitere Richtlinie wird Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose
(In—vitroﬁDiagnostika einschlieBlich medizinischer Laborgerite) regeln. Ein_
- fortgeschrittener Entwurf (Working Document: Draft Proposal for a Council
Directive on In-Vitro-Diagnostic Medical Devices 111/D/4041/92-EN vom April
1993) wird gegenwﬁrtig von der EU-Kommission iiberarbeitet und voraussichtlich
~'noch im Frithjahr 1995 dem EU-Rat als Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates
betreffend In-vitro-Diagnostik—Medizinprodukte zur 1. Lesung zu geleitet. '

Der vorliegende Gesetzesentwurf setzt die unter 1. und 2. genannten EU-

Richtlinien in osterreichisches Recht um und schafft die Voraussetzungen fiir die
Aufnahme der unter 3. genannten Richtlinie.
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Das von der EU in Angriff genommene Regelungswerk fiir Medizinprodukte basiert
auf folgenden iibergeordneten regclungstechmsehen Ansitzen der EU, die fur sem
Verstindnis wesentlich smd

1. der Neuen Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und

- Normung der EU vom 7. Mai 1985 (ABL. EG Nr. C 136 vom 4. 6. 1985), der sog.

"Neuen Konzeption der EG", und

2. dem Globalen Konzept fiir Zertifizierung und Priifwesen von Instrumenten zur,

Gewihrleistung der Qualitit von Industrieerzeugnissen vom 21. 12. 1989 (ABL. EG
Nr. C 10 vom 16. 1. 1990) und dem Besc_hluB' itber die in den technischen

' Harmonisierungsrichtlinien zu verwendenden Module fiir die verschiedenen Phasen

der Konformititsbewertungsverfahren vom 13. 12. 1990 (ABI. EG Nr. 380 vom 31.
12. 1990) in Verbmdung mit dem BeschluB des Rates vom 22. Juli 1993
(93/465/EWG, ABL EG vom 30. 08. 1993), dem sog. "Globalen Konzept der EG".

Nach der Neuen Konzeption beschrinken sich die Richtlinien bei der
Regelung der Leistungs—, Schutz- und Sicherheitsanforderungen, denen
Medizinprodukte im " Hinblick auf  ihr erstmaliges Inverkehrbringen im
Géltungsbereich des Abkommens iiber den EWR geniigen miissen, auf - die
Festlegung der sogenannten "grundlegenden Anforderungen'. Es handelt sich
dabei um ein Anforderungsprofil, das alle wesentlichen Leistungs— und
Sicherheitsparameter von MediZinprodukten zusammenfaBt, d.h. in allgemein
gehaltenér Form im wesentlichen die Erfiillung der in der Zweckbestimmung
vorgegebenen medizinischen Leistungen in Prophylaxe, Diagnose, Therapie,
Rehabilitation etc., den Schutz vor allen - in den - Richtlinien jeweils
schwerpunktartig vorgegebenen -  inakzeptablen Risken und eine adiquate
Infonh_ation von Anwendern bzw. Patienten einfordert.

- Die grundlegenden Anforderungen sowie weitere Anfofderungen der Richtlinien,

wie insbesondere jene iiber die qualititsgesicherte  Herstcllung  von
Medizinprodukten, werden durch harmonisierte europiische Normen im Detail
ausgefiihrt. Diese Normen haben im Prinzip einen freiwilligen Charakter. Die
Befolgung der fiir ein Medizinprodukt relevanten harmonisierten Normen gewihrt
dem Hersteller eine widerlegliche Konformitidtsannahme in bezug auf die Erfiillung
der grundlegenden oder der sonstigen genannten Anforderungen. Der Hersteller
kann zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen prinzipiell auch anderen
Spezifikationen, Testmethoden etc. folgen, er muB dann aber in der Lage sein, zB.
im Konformntdtsbewertungsverfahren die Ubereinstimmung mit den grundlegenden

. .Anforderungen 1m einzelnen zu demonstrieren.
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Das Globale Konzept liefert - den allgemeinen - Rahmen fir die bei
~ Medizinprodukten lanwendbaren "Zulassungsverfahren" (in der Sprache der
“Richtlinien als "Konformititsbewertungsverfahren" bezeichnet). Diese Verfahren
stehen gleichsam als Modulbausteine zur Verfiigung und decken allein oder in
variablen Kombinationen den gesamten Produktionszyklus der zu regelnden
~ Produktgruppen ab. Die Art der vorgegebenen Zertifizierungsverfahren und der
Umfang der erforderlichen Dritizertifizierung haben sich nach den eciner
Produktgruppe zugeschriebenen Risken und den zugeordneten sffentlichen (hier:
" Gesundheits-) Interessen zu orientieren. Da Medizinprodukte in bezug auf
inhiirente Risken einc schr heterogene Produktgruppe darstellen, werden sie
zunichst bestimmten Klassen zugeordnet und diesen dann jeweils nach Art und
.Umfang risikoadiquate Konformititsbewertungsverfahren zu g,etc:llt

Ausgehend von diesen regelungstechnischen Rahmenbedmgungen und den
- Vorgaben der Mcd1zmpr0_dukter1cht11men enthalt der vorliegende Entwurf folgende
wesentliche Regelungselemente, die fiir die Erfiilllung seiner Aufgaben von groBter
Bedeutung sind: | |

Definitionen

Der Ausgangspunkt der Richtlinien besteht zunichst in der klaren begrifflichen
Bestimmung  von  "Medizinprodukt” und der Abgrenzung des ~eigenen
Regelungsbereichs, insbesondere zu Arzneimitteln. v . .
Die Medizinproduktedefinition nach den EU-Richtlinien ist wegen der starken
Heterogenitit des zu regelnden Produktbereichs sehr weit gefaBt und schlicBt
- Instrumente, Gerite, Stoffe, sonstige Gegenstinde bis hin zu Software — allein oder.
in Kombination - €in. Auch Zubehér gilt als Medilzinprodukt. Die medizinische
Zweckbestimmung wird sehr weit gefafit, sodaB von der P:bphy]axe iiber
Diagnostik und Therapie bis zur Rehabilitation alle medizinischen
Anwendungsbereiche im weitesten Sinn abgedeckt sind. Im Unterschied zum
Arzneimittelbereich erfiillen Medizinprodukte ihre Hauptwirkung am oder im
menschlichen  Korper  vorwiegend auf  physikalischem  Wege (z.B.
HérzSchrittmacher, Hiiftendoprothese). Andere ‘Wirkungen, z.B.  auch
pharmakologische kénnen jedoch in unterstiitzender Funktion beteiligt sein (z.B.
heparinbeschichteter Katheter).

Weitere begriffliche Unterscheidungen betreffen einzelne Wichtige Untergruppen

von Medizinprddukten, dic v.a. im Hinblick auf die Klassifizierung und
Konformititsbewertung eine Rolle spiclen (aktive Medizinprodukte, aktive
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implantierbare Medizinprodukte, Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose,
Sonderanfertigungen, Medizinprodukte fiir die klinische Priifung etc.). Ebenso

wurden zentrale Begriffe der 'Binnenmarktregclungen‘ wie "Hersteller",

"(erstmaliges)  Inverkehrbringen", "Inbetricbnahme", "ZWeckbestimmung",

"Harmonisierte Normen", "Benannte Stelle" in dieses Bundesgesetz iibernommen.

Zusitzliche Bég'riffsbestimmungen‘ wurden hinsichtlich der klinischen Priifung von

Medizinprodukten aufgenommen. Einerseits miissen hier rechtlich eindeutige

Zuordnungen von Aufgaben und Verantwoftungsbereichen der Deklaration von
Helsinki oder sonstiger Anforderungen der Richtlinien an die wichtigsten
Funktionstriger im Rahmen der klinischen Priifung (SponSor, Priifer, Monitor)

- vorgenommen werden. Die entsprechenden Rollenbilder haben sich international |

sowohl im Medizinprodukte— als auch im Arzneimittelbereich einheitlich etabliert.
Dariiberhinaus sind in diesem Zusammenhang begriffliche Klirungen im Hinblick
auf Dokumente, die gemiB den Medizinprodukterichtlinien fiir die klinische .
Priifung wichtig sind, sowie von geeigneten Kontrollmechanismen und -
einfichtungen (Inspektion, Audits, Ethikkommissionen) zu treffen.

Abgrenzung zu Arzneimitteln

Einer eingehenden und differenzierten Regelung bediirfen jene Fille, in denen

‘Medizinprodukte und Arzneimittel in unterschiedlicher Form in Kombination

verwendet werden. Hier sind im Sinne der Richtlinien klare Zuordnungen und

_ Vorgaben, v.a. auch hinsiChtlich der relevanten Zulassungsverfahren Vorzunéhmen.

- Verkehrsfahigkeit von Medlzmprodukten im Geltungsberelch des Abkommens

iiber den EWR

Das ncue europiische Regelungssystem sieht als Zeichen der Kkiinftigen
Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten die CE-Kennzeichnung vor.
Ausnahmen betreffen nur Sonderanfertigungen und Medizinprodukte fiir die
klinische Priifung (die beide keine CE-Kennzeichnung fithren diirfen), sowie
Medizinprodukte fiir Ausstellungszwecke und Medizinprodukte, die von
Ausnahmegenehmigungen (§ 32 ‘humanitire Medizinprodukte’) erfaBt sind.
Weiters gelten bis einschlieBlich 13. 6. 1998 im Prinzip jene Medizinprodukte als
verkehrsfihig, die den bisherigen einschligigen osterreichischen Rechtsvorschriften
entsprechen und die unter die Richtlinie 93/42/EWG fallen. Fiir aktive
implantierbare Medizinprodukte existiert diese letzigenannte Option mit den
nationalen ‘Altregelungen’ nicht mehr. Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose

- www.parlament.gv.at



33/ME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Original) . ~ 117von 210

- werden erst mit Inkrafitreten der 3. Medizinprodukterichtlinie (vermutlich ab 1997)
die CE-Kennzeichnung fiihren diirfen. B | ‘

‘Die = CE-Kennzeichnung gemiB dlesem Bundesgesetz  darf  auf einem
Medxzmprodukt nur angebracht werden, wenn es

- L die grundlegenden Anforderungen erfiillt und
- 2. wenn fiir dieses Medlzmprodukt eine geeignete Konformltatsbewertung
(= ‘Zu]assungsverfahren ) durchgefiihrt wurde.

Durch die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf jedem einzelnen
~Medlzmpr0dukt hat der Hersteller zu  bescheinigen, daB das jeweilige
Medizinprodukt die Anforderungen der anwendbaren Rlchthme(n) erfiillt und daB |
das oder die erforderlichen Konformitatsbewertungsverfahren korrekt durchgefiihrt
worden sind. Wesentlich ist das Prinzip der Eurozulassung: der Hersteller fithrt
die Konformititsbewertung nur mit einer fiir diesen Aufgabenbereich benannten
Stelle im EWR (oder bei Niedrigrisikoprod'ukten in eigener Verantwortung) durch
und kann dann die CE-Kennzeichnung anbringen. Die CE-Kennzeichnung ist die
- Kennzeichnung der . erfolgreich durchgefiihrien Eurozulassung. Mit der CE-
Kennzeichnung versehene Med'izinprodukte konnen innerhalb des gesamten EWR
frei zirkulieren. Jeder EWR - Mitgliedstaat muB grundsitzlich das
Inverkehrbringen und  die  Inbetricbnahme  der  CE-gekennzeichneten
Medizinprodukte dulden, ohne zusitzliche nationale Zulassungs— oder
Bestﬁtigungsverfahfen vorschreiben zu konnen. Der zB. dsterreichische Hersteller
kann fiir sein Medizinprodukt etwa die Konformltatsbewertung bei einer benannten
Stelle in Danemark durchfiihren, die CE-Kennzeichnung anbringen und dann sein
Produkt im .gesamten EWR ohne zusidtzliches Zulassungsverfahren in Verkehr
bringen. Damit wird auch fiir Medizinprodukte der freic Warenverkehr realisiert,
wobei allerdings ein einheitliches europiisches Zulassungsverfahren vorgeschaltet
- und dariiberhinaus eine Reihe weiterer Sicherheitsvorkehrungen vorgesehen ist
(z.B. Medizinprodukteiiberwachungssysteme der VertragSstaaten des EWR).

Die Notwendigkeit eines einheitlichen europidischen Zulassungssystems hat sich ab
etwa Mitte der 80er Jahre immer deutlicher herauskristallisiert. Selbst groBere
europiische Staaten sahen sich bei ihren Regelhngsversu_chen nicht mehr in der
- Lage, auch nur fiir einen nennenswerten Anteil der geschitzten 100.000-400. 000 -
verschiedenen Medizinprodukte, die sich auf dem europiischen Markt befinden, in
‘einem verniinftigen Zeitrahmen ein nationales Zulassungsverfahren durchzufiihren.
Diese Aufgaben werden in Hinkunft arbeitsteilig von den benannten Stellen
(="Eurozulassungsstellen") der Vertragsstaaten des EWR zu bewiltigen sein. Im
- Rahmen .. dieser . ... europdischen = . Arbeitsteilung . werden fur . die

www.parlament.gv.at



118 von 210

- 33/IME XIX. GP - Entwurf ‘(geﬁcﬁannt& Original)

Medizinproduktesicherheit im EWR Ressourcen bereitgestellt, die zumindest mit
den AufWend_un’gen fir das US-Zulassungssystem vergleichbar  sind.  Die - |
Richt]ihien und ihre nationalen Umsetzungen haben ein einheitlich hohes Niveau
der benannten Stellen im EWR zum Zicl. Die Eintcilung der Medizinprodukte in
verschiedene Risikoklassen, denen wiederum addquate Konformitatsbewertungs—
verfahren zugeordnet sind, gewihrleistet eine gezielte Lenkung der Zulassungs-—

ressourcen in den Mittel- und v.a. Hochrisikobereich.

Konformititsbewertungsverfahren

Nach der Neuen Konzeption diirfen Medizinprodukte nur in Verkchr gebracht

werden, wenn sie den grundlegenden Anforderungen der nationalen Regelungen

entsprechen, welche die relevanten Richtlinien umsetzen. Die
Konformititsbewertung (die sich fiir das jeweilige Medizinprodukt aus einem oder
ciner Kombination mehrerer Konformititsbewertungsverfahren zusammensetzen
kann) ist ein Mittel, um diese Ubereinstimmung festzustellen.

Im BeschluB iiber das "Globale Konzept" (ABl. EG Nr. L 380 vom 31.12.1990
sowie ABL EG Nr. L 220 vom 30. 8 1993) ist dic Zielsetzung eines
Konformititsbewertungsverfahrens fdlgendermaBen definicrt: "Hauptziel eines
Konformititsbewertungsverfahrens ist es, dic Behorden in die Lage zu verselzen,
sich zu vergewissern, da die in Verkehr gebrachten Produkte in:sbesondere in
Bezug auf den Gesundheitsschutz und die Sicherheit der Benutzer und Verbraucher
den Anforderungen der Richtlinien gerecht werden." ’

Entsprechend diesen Grundvorgaben wird fiir Medizinprodukte die Erfiillung der
sie betreffenden Anforderungen der Richtlinien, insbesondere der grundlegenden
Anforderungen, bzw. die Einhaltung der Anforderungen an ihre qualitatsgesicherte

* Herstellung ebenfalls in geeigneten Konformititsbewertungsverfahren iiberpriift

und festgestellt.  Wesentlich ist das Prinzip der "Eurozulassung" (1.
Integrationsaspekt der Konformititsbewertung). Weiters wird im zukiinftigen

-europiischen Regelungssystem fiir Medizinprodukte der Weg zum integrierten, sich

iiber alle relevanten Anforderungén erstreckenden Zulassungssystem beschritten,
dh. es wird in Hinkunft keine, sich nur auf einzelne Teilaspekte beschrinkende
Teilzulassung geben (2. Integrationsaspekt der Konformititsbewertung). Jedes
Konformititsbewertungsverfahren (bzw. jede zulissige Kombination von
Konformititsbewertungsverfahren) soll dafﬁberhinaus im Prinzip die Kontrolle des
gesamten Herstellungszyklus des Medizinproduktes, d.h. die Produktentwurfs— und
die Produktionsphase (einschlieBlich Endkontrolle, post-market-surveillance, zT.
Montage und Kundendienst) umfassen (3. Integrationsaspekt der Konformitats—

9
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bewertung). Dank des modularen Aufbaues dieses Z_ulassungssy'stems hat der
Hersteller in der Regel in jedcr Phase des Herstellungszyklus die Wahl zwischen
verschiedenen gleichwertigen ’Konf()rmit';itsbewertungsverfahren. Wihrend die

‘grundlegenden Anforderungen von jedem Medizinprodukt - unabhingig von der
 Risikoklasse - g]cichermaBen_(soweit zutreffend) zu erfiillen sind, werden mit

zunchmendem Risiko'po‘tcbnt'ial des Medizihproduktes ‘die durchzufithrenden
Konformititsbewertungsverfahren aufwendiger und die darin vorgesehenen
KontrollmaBnahmen fiir jede Phase der Herstellung umfassender und tiefgfeifender.
Beachtung'verdient auch, daB die Konformititsbewertung nicht als punktuelles
Evaluierungsereignis angelegt ist, sondern in der Regel wiederholte Beurteilungen
umfaBt. So ist zB. bei den Qualititssicherungs—Modulen eine ‘Erstabnahme’,

‘gefolgt von einer andauernden Uberwachung des Qualititssicherungs—Systems

vorgeschen. Auch beim Modul ‘EG-Baumusterpriifung’ hat die initiale
Evaluicrung eine Laufzeit von maximal 5 Jahren und wird erginzt durch eine
obligatorische Nachbeurteilung nach Ablauf dieser Frist und bei etwaigen

~ sicherheits— oder leistungsrelevanten Anderungen am Produkt.

Klassifizierung

Um jedem Medizinprodukt adiquate Konformititsbewertungsverfahren zuordnen
zu konnen, wurden in dc'rvRichtlinie 93/42/EWG die Medizinprodukte in die
Klassen I, IIa, IIb, und III (IH = hochste Risikogruppe) eingeteilt. Aktive
implantierbare =~ Medizinprodukte  entsprechen im  Hinblick auf die
Konformititsbewertungsverfahren praktisch der Klasse III. - Fir In-vitro-
Diagnostik-Medizinprodukte wird es ecine eigene unabhingige Klassifizierung
geben. | - | |

Die Klassifizierung ist nach der Richtlinie 93/42/EWG an Hand von derzeit 18
Regeln (und einigen iibergeordneten Prinzipien) durchzufithren. Die Regeln gehen
im wesentlichen davon aus, daB je nach medizinischer Zweckbestimmung,
Ahwendungsort, —art, und —dauer am oder im menschlichen Korper oder auierhalb
davon, und nach der eingesetzten Technologie ein jeweils abgestuftes
Gefiahrdungspotential mit Medizinprodukten verbunden ist.

Harmonisierte Normen

Normen fiir Medizinprodukte werden in der Gestalt harmonisierter Normen im
zukiinftigen Regelungssystem eine neue und bedeutende Rolle spielen.
Die grundlegenden Anfbrderungen - als allgemein gehaltene Schutz— und

= Leistungsanforderungen an Medizinprodukte - -werden durch harmonisierte
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europiische Normen im Detail zB. im Hinblick auf spezifisché Leistungs- und

~ Schutzparameter, Anforderungsprofile und Priifmethoden konkretisiert.

Diese Normen werden auf der Basis .von gemeinsamen Normungsmandaten der EU

und der EFTA von den europiischen Normungskomitees CEN (Europdisches

Komitee fir Normung) und CENELEC (Europiisches Komitee  fiir
elektrotechnische Normung) erstellt und ihre Fundstellen als hé’rmonisierte_
europdische Normen im Amtsblatt der EU kundgemacht. Bei der Erstellung der
harmonisierten Normen im Rahmen von CEN und CENELEC arbeiten die
nationalen Normungsorganisationen der EU- und EFTA-Ldnder eng zusammen.
Harmonisierte europiische Normen sind in nationale Normen der Vertragsstaaten
des EWR iiberzufiihren. Den harmonisierten Normen sind in manchen

~ Produktbereichen (zB. éhirurgische Nahtmaterialien; Medizinproduk’te,‘ die

Behiltnisse fiir Arzneimittel  darstellen) Monographien des FEuropdischen
Arzneibuches ~ gleichgestellt. Weitere harmonisierte Normen konkretisieren
Anforderungen an die Herstellung von Medizinprodukten (Normen der Serien EN

29000 und EN 46000 iber Qualitatssicherungsssysteme), die im Rahmen von

Konformititshewertungsverfahren grofe Bedeutung haben, sowie Anforderungen

- an benannte Stellen und an die klinische Priifung von Medizinprodukten.

Die Anwendung der harmonisierten Normen bleibt prinzipiell freiwillig; die
Befolgung der fiir ein Medlzmprodukt oder der fiir dic anderen Bereiche relevanten
harmonisierten Normen gewiahrt jedoch dem Hersteller gegeniiber einer benannten
Stelle oder gegeniiber einer Uberwachungsbehérde eine widerlegliche
Konformitﬁtsvcrmlitung in bezug auf die Erfiillung der grundlegenden oder
sonstigen Anforderungen der Richtlinie(n). Dem Hersteller steht es zB. bei
innovativen Produkten durchaus frei, die ~grundlegenden Anforderungen
abweichend von den harmonisierten Normen auf andere, zumindest glelchwertxge
Weise zu erfiillen. Allerdings besteht in diesem Fall in der Regel gegeniiber der
benannten Stelle oder gegeniiber der Uberwachung:sbehorde ein erhdhter Aufwand
fir = diec  Demonstration der Konformitit mit Anforderungen  der
Medizinprodukterichtlinien (bzw. der diese umsetzenden natlona]en Regelungen
der EWR- Mltghedstaaten)

Diese neue Funktion der harmonisierten Normen bictet allen Beteiligten groBe
Vorteile im Hinblick auf die Demonstration und Uberpriifung der Konformitit mit
den Anforderungen der Richtlinien und ist zugleich durch ihren im Prinzip
freiwilligen Charakter schr innovationsfordernd. Sie gewihrleistet auBerdem eine
Fokussicrung der Arbeit der Experten aus den Mitgliedstaaten von CEN und
CENELEC in europdischen Normungsaktivititen anstelle einer Verzettelung in
divergenten nationalen Normungsvorhaben. '
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~Benannte Stellen’

Dic Aufgaben im Rahmen der europiischen Konformititsbewertung von
Medizinprodukten (Medizinproduktezulassungssystem) werden in Hinkunft von
den ‘benannten Stellen’ wahrzunchmen scin. Es handelt sich dabei -
'Emnchtungen welche hohen Mmdestanforderungen an ihre fachliche Kompetenz
und Unabhingigkeit geniigen miissen. Diese Stellen werden der Europiischen
Kommission von den Mitgliedstaaten des EWR fiir bestimmte Zulassungsaufgaben
(Medizinproduktbereiche und Konformititsbewertungsmodule) notifiziert und
erhalten einc Kennnummer. Dieses Bundesgesetz sieht fiir dsterreichische
Antragsteller eine Akkreditierung durch das Bundesministerium fiir wirtschaftliche
- Angelegenheiten und die Notifizierung durch das Bundesministerium ~fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz vor. Benannte Stellen werden einer
Uberwachung durch die zustindigen Behérden unterliegen.

Klinische Priifungen

Ein wichtiger Teil des vorliegenden Entwurfes regelt die Voraussetzungen und die
Durchfiihrung von klinischen Priifungen. Der Medizinproduk'tebereich ist durch
ungeheures Innovationspotential und groBe Dynamik gekennzeichnet. Neue und
- standig verfeinerte Technologien und Methoden brauchen aber vor ihrer breiten
Anwendung im medizinischen Alltag in der Regel eine Phase griindlicher klinischer
Erprobung Klinische Forschung mit Medizinprodukten muB als Forschung am
Menschen besonders - hohen  medizinischen, ethischen und  rechtlichen
Anforderungen geniigen. Fiir die Regelungen ergeben sich dabei 2 inhaltliche
- Schwerpunkte:

1) Die Versuchspersonen (Patienten oder Probanden) miissen gerade in dieser
sensiblen Phase hochstméglichen Schutz ihrer Gesundheit, Sicherheit, Integritit und
Rechte genieBen, da fast jede klinische Erprobung mit gewissen, nicht immer Vﬁllig
vorhersehbaren und ausschaltbaren Risken verbunden ist.

~ 2) Planung, Anlage, Durchfiihrung und Auswertung von klinischen Priifungen
miissen gewahrleisten, daB wissenschaftlich aussagekriftige, nachvollziehbare
Ergebnisse erzielt werden konnen, deren klinische Relevanz beurteilt werden kann.
Dieser Aspekt ist mit dem des Schutzes der Versuchspersonen eng verbunden, da es
‘etwa vOllig unethisch wire, eine Versuchsperson um Einwilligung zu einer Studie
zu -ersuchen, die schon von ihrem Design her keine wissenschaftlich
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aussagekriftigen Ergebnisse erwarten laBt. (‘Unwissenschaftliche Vorgangsweise
ist unethisch’). Durch den wissenschaftlich einwandfreieh Ablauf der klinischen
Priifung sollen verliBliche und gesundheitlich relevante Daten iiber die klinischen
Leistungen und die Risken cines Medizinproduktés erhoben werden. Dies
ermoglicht fundierte Vergleiche mit anderen Medizinprodukten oder sonst im
AnWendungsbereich etablierten Behandlungsmethoden. Klinische Priifungen legen.
damit nicht zuletzt die wissenschaftliche Basis fiir rationale Investitions—
entscheidungen im Gesundheitswesen, deren Bedeutung angesichts knapper
Ressourcen gar nicht iiberschitzt werden kann.

Die wesentlichen Grundprinzipieh dieses Bundesgesetzes fiir den Schutz der
Versuchspersonen entsprechen im Einklang mit den Medizinprodukterichtlinien den
Bestimmungen der Deklaration von Helsinki idF Hongkong 1989 und sind mit einer
Konformititsvermutung hinsichtlich einschligiger harmonisierter Normen ver-
sehen. Sie beinhalten etwa die Verpflichtung zur adiquaten Aufklarung und zur
Einholung des Einverstindnisses und die Gewihrleistung eines Ver-
sicherungsschutzes fiir alle Schﬁden, die infol'ge der Teilnahme an einer klinischen
Priifung auftreten. Entscheidend ist auch, daB die Versuchsperson keinen
unwigbaren Risken ausgesetzt wird; daher wird eine Gefahrenanélyse und eine

- eingehende Darlegung aller MaBnahmen zur Ausschaltung oder Minimierung von

Risken Vorgéschricben. Verbleibende unvermeidbare Risken miissen im Hinblick
auf den voraussehbaren Nutzen fiir die Versuchsperson medizinisch vertretbar sein.
Bestimmte Personengruppen (wie etwa Minderjihrige, Schwangere und Stillende)
unterliegen besonderen zusatzlichen Schutzvorschriften.

Die Bestimmungen zum Schutz der Versuchspersonen und zur Sicherstellung eines
wissenschaftlich aussagekriftigen Designs der Studien werden im Einklang mit den .

~ Anforderungen  der  Medizinprodukterichtlinien  durch - organisatorisch—

institutionelle Kontrollmechanismen abgesichert:

1. Vorherige Befassung der zustindigen Ethikkommission und Einholung ihrer
Stellungnahme; |

2. Meldung der klinischen Priiffung an den Bundesminister fiir Gesundhéit und
Konsumentenschutz unter Vorlage geeigneter Unterlagen. Die Behorde kann
erforderlichenfalls weitergehende Dokumentationen anfordern;

3. Bei bestimmten Hochrisikoprodukten darf mit der klinischen Priifung erst
begonnen werden, wenn der Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz innerhalb einer Frist von 60 Tagen aus Griinden der

..=; - Offentlichen Gesundheit und Ordnung keinen Einspruch erhoben hat;
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4. Beglcitende Kontrolle (Inspektionen) klinischer Priffungen durch die
Ethikkommission und das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsuméntenschutz. '

ﬂbéfv&achljng und Schutz vor Risken

Die Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes muB durch geeignete
Kontrollmechanismen iberwacht und sichergestellt werden.

Wihrend die Regelungen fiir klinische Priifungen und fiir die
Konformitatsbewertung (Zulassung) unter Sicherheits— und Leistungsaspekten die
Voraussetzungen fir die Verkehrsféihigkeit kontrollieren, erfordern die

- Binnenmarktregelungen dariiberhinaus auch eine effiziente Marktiibéwvachung zur
-Gewahrlelstung der Sicherheit, Qualitat und Lelstungsfahlgkelt von
Medlzmprodukten durch die zustindi gen Behorden.

Grundvoraussetzung fiir einc effiziente MarktﬂberWachung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz ist zunichst die |
Transparenz wesentlicher Vorginge (zB. erstmaliges Inverkehrbringen bestimmter
Produkte) und iiber beteiligte Stellen (Hersteller, Bevollmichtigte im EWR, .
Priifstellen, etc.) im Geltunngereich dieses Bundesgesetzes. Dazu sind geeignete
Register einzurichten, deren Informationen gemiB den Richtlinien in begriindeten
'Fillen der Europaischen Kommission und den Mitgliedstaaten des EWR zuginglich
zu machen sind. Derzeit werden auf europiischer Ebene Uberlegungen zum Aufbau
eines gemeinsamen europdischen Datenbanksystems fiir Medizinprodukte
angestellt, das in einigen Jahren einen Teil der nationalen Datenbanken ersetzen
oder ergiinzen konnte. . - v

Alle Personen, Stellen oder Einrichtungen, die berufs— oder gewerbsmiBig in
" sicherheitsrelevanter Weise mit Medizinprodukten umgehen, und alle zugehdrigen
sicherheitsrelevanten Vorginge und Unterlagen konnen im Prinzip einer -
Uberwachung gemiB diesem Bundesgesctz unterliegen. Die chrwachung erfolgt
dabei stichprobenweise oder bei Verdacht auf VerstoBe gegen dieses Bundesgesetz.
Sie tragt prinzipiell nicht den Charakter eines zusitzlichen ‘Zulassungsverfahrens’
fiir CE—gekennzelchncte Produkte.

Besonders w1cht1g zur Abwehr von Risken - und auch von den Rlchthmen
gefordert. — ist dic zentrale Erfassung und Bewertung von Meldungen iiber
Zwischenfille mit Medizinprodukten sowie von Riickrufen.
Entsprechende Meldepflichten sollen derartige Yorkommnisse einer Abkliarung

. «-w-Zuginglich machen, um mogliche Wiederholungen gleichartiger Schidigungen oder
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Gefihrdungen anderer Patienten oder Anwender zu verhindern. Fiir die Hersteller
oder deren Bevollmichtigte im EWR leiten sich diese Meldepflichten direkt aus
den Richtlinien ab. Fiir die berufsmaBigen Anwender/Betreiber wurden erweiterte
Meldepflichten aufgenommen, da nach den bisherigen internationalen Erfahrungen
gerade aus diesem Kreis der GroBteil der initialen Berichte zu erwarten ist.

- Die Abkldrung und Bewertung dieser Meldungen ist vom Bundesminister fiir

Gesundheit und Konsumentenschutz oder unter seiner Aufsicht durchzufiihren und
von ihm zu koordinieren. Bei begrindetem Verdacht auf Gefihrdungen durch
Medizinprodukte sind alle erforderlichen Untersuchungen zur Abklirung
einzuleiten. Ergeben die Erhebungen eine Gefihrdung durch Produktmingel oder

'~ durch Mingel in der Herstellung, so sind alle gecigneten MafBnahmen zur

Abwendung von Gefahren zu ftreffen. Dabei ist erforderlichenfalls auch die
rechtzeitige Information der Anwender und Betreiber wesentlich.

Anwender, Be- und Vertreiber sowie Hersteller und deren Bevollmachn[,te im
EWR sind zu einer aktiven Vorgangsweise und Mithilfe bei der Erfassung und
Abklirung von ‘Risken durch Medizinprodukte, insbesondere der - genannten
Zwischenfille und zur Einleitung geeigneter SchutzmaBnahmen im eigenen
Verantwortungsbereich verpflichtet.

Im Zuge von Riickrufaktionen miissen SchutzmaBnahmen moglichst gezielt und
rasch auf dic betroffenen Medizinprodukte und ihre Vertreiber, Anwender, und
Betreiber sowie erforderlichenfalls auf betroffene Patienten ausgerichtet werden;
die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten muB daher gewihrleistet sein. Diese
muB vom Hersteller oder seinen Bevollmichtigten im EWR bzw. den Vertreibern
bis zu den Einrichtungen des Gesundheitswesens, von diesen erforderlichenfalls in
gecigneter Weise eventuell bis zum Patienten siéhergestellt werden. Die Spezifitit
und der Umfang der erforderlichen Daten zur Verfo]gbafkeit wird natiirlich nach
dem Risikopotential der jeweiligen Medizinproduktegruppen abzustufen sein. So
wird bei kritischen Implantaten, wie etwa Herzklappen oder Herzschrittmachern
jedes einzelne Implantat verfolgbar sein miissen, in anderen Fillen wird eine
chargenweise' Verfolgbarkeit zu fordern sein. In weniger  Kritischen
Produktbereichen genﬁgen schlieBlich val]gemeinere Aufzeichnungen iiber den
Vertriebsweg. Weiters wurde eine Regelungsermichtigung  hinsichtlich der

Einrichtung von Implantatregistern aufgenommen. Diese erlauben fiir |
lebenswichtige Implantate etwa bei internationalen Riickrufaktionen eine rasche

. Beurteilung, ob z.B. ein bestimmtes Herzschrittmachermodell oder ein

Schrittmacherelektrodenkabel in Osterreich iiberhaupt implantiert wurde und fiihren
gegebenenfalls sofort zu den betroffenen Patienten bzw. zu den sie betreuenden

~-~-medizinischen Einrichtungen. Osterreich hat gerade auf diesem Gebiet Pionierarbeit

15

www.parlament.gv.at



33IME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Original) 125 von 210

geleistet und  verfiigt seit 1980 iiber ein Herzschrittmacherregister. Diese
Regelungsermichtigung ist auch in bezug auf eine mogliche Mitwirkung an
geplanten europiischen Implantatregistern angezeigt. Fiir Fille, in denen eine
syS‘tematischc Sammlung von Daten zur Nutzen—/Risikobewertung, z.B. zur
Beurteiluhg von Langzeitauswirkungen bestimmter Implantate aus dringenden
Griinden des Gesundheitsschutzes angezeigt ist, konnen MaBnahmen zur
Anwendungsbeobachtung VorgeSchrieben werden. ’ .
Hersteller  oder sonstige fir das erstmalige Verfiigbarmachen von
Medizinprodukten im EWR Verantwortliche nechmen durch diese Tatigkeiten
‘besondere europiische Verantwortlichkeiten auf sich. Sie miissen daher auch bei
der Abwicklung von curopiischen VigilanCe—Fﬁ]]en, die ihre 'Pr_odu’kte betreffen,
verantwortungsvoll mitwirken kénnen und dabei mit den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten des EWR zusammenarbeiten. Um hier die nétige Professionalitit
und Effizienz zu sichern, wird fir den Bercich dieser europiischen
_Verahtwortlichkeiten die  Position eines  Sicherheitsbeauftragten  fiir
Medizinprodukte eingefiihrt. -
Der Medizinprodukteberater, der fiir die Beratung und ggf. Einschulung der
'Fachkreise zustﬁndig ist, hat Mitteilungen aus diesen Kreisen mit Relevanz fiir die
Medizinproduktesicherheit aufzunehmen und weiterzuleiten.

Eri‘ichten, Betreiben, A_nwendén und Instandhalten von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens

Ein entscheidendes Element der Medizinprvoduktesicherhcit liegt in ihrer
sachkundigen Anwendung und fachgerechten Instandhaltung, insbesondere bei der
~ professionellen  Anwendung  (zB. N.  Leitgeb:  Sicherheitszustand
clektromedizinischer Gerite in Osterreichs Krankenanstalten, Osterreichische
- Krankenhaus-Zeitung 33, 1992) Es ist eine durchgingige internationale Erfahrung,
daB ein erheblicher Anteil von Zwischenfillen mit Medizinprodukten auf deren
fehlerhafte und nicht zweckehtsprechende Anwendung oder Instandhaltung
zuriickzufiihren ist. Untersuchungen iiber die Ursachen von Zwischenfillen mit
medizintechnischem Gerit (z.B. S. Bleyer: Medizinisch~technische Zwischenfille
~in  Krankenhdusern und ihre Verhinderung;‘ Mitteilungen des Institutes fiir
Biomedizinische Technik und Krankenhaustechnik der Medizinischen Hochschule
Hannover; 1992) zeigen immer wieder, daB = Bedienungsfehler und
Instandhaltungsmingel bei weitem iiberwicgen. Statt eines erhofften diagnostischen
oder therapeutischen Erfolgs kann es dann zu gesundheitlichen Gefihrdungen von
Paticnten kommen oder es werden aufwendige Wiederholungen diagnostischer oder
--therapeutischer --MaBnahmen - erforderlich. -Unter -einer. ungeniigenden, auch
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vorsorglichen Instandhaltung leidet zwangsliufig oft dic medizinisch und technisch

~ vertretbare Nutzungsdauer von medizinischem Gerit. Die Einfithrung des

curopiischen Zulassungssystems blicbe nur Stiickwerk auf dem Weg zu einem
ganzheitlichen Konzept der Medizinproduktesicherheit, wenn sie nicht auch durch
geeignete Qualitits— und  Sicherheitsiiberlegungen  bei der profesmonel]en
Anwendung und Instandhaltung erginzt wiirde. Im Vordergrund dieses
Regelungssegmentes  stehen dic Festschreibung allgemeiner Sorgfaltspflichten,
gerdte— oder gerdtegruppenorienticrte Anforderungen an .die Qualifikation des
Personals, welches Medlzmprodukte anwendet oder instandhalt, besondere
Einschulungen und ggf. Funktionspriifungen bei bestimmten Hochrisikoprodukten,
Anforderungen an die bestimmungsgemiBe Anwendung von Medizinprodukten,

~ gef. die adiquate Information von Patienten, insbesondere Implantattragern, die

qualititsgesicherte  Instandhaltung von Medizinprodukten, die besonderen
Betreiberverantwortlichkeiten und die Qualifikation jener Personen oder Stellen, die
Priif-, Uberwachungs und Zertlflzlerungsaufgaben im Rahmen der Instandhaltung
iibernehmen. '

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in

| Einrichtungen des Gesundheitswesens

Gerade im letzten Jahrzehnt muBte man im Gesundheitswesen eine verstirkte
Bedrohung durch Infektionskrankheiten sowie Analysen iiber die medizinische -
Relevanz und die hohen Kosten von Hospitalinfektionen zur Kenntnis nehmen.

' Wemigleich Medizinprodukte nur einen Beitrag zur Losung dieser Probleme leisten

konnen, messen die neuen europiischen Medizinprodukteregelungen sowohl bei
den gmndlegenden Anforderungen als auch bei dcr,Kohformitéitsbewertung der
hygienischen Sicherheit von Medizinprodukten groSte Bedeutung bei und werden
darin von einem umfangreichen européischen Normenwerk, insbesondere iiber alle -
Aspekte der  Sterilisation  von Mecdizinprodukten  unterstiitzt.  Sterile
Medizinprodukte bediirfen im Rahmen der Konformititsbewertung in jedem Fall
der Befassung einer benannten Stelle. Zudem fallen Sterilisatoren in Einrichtungen
des Gesundheitswesens unter die europaischen Medizinprodukteregelungen.

Die neue europidische Sicherheitsphilosophie fiir den Sterilisationsproze8 soll
sicherstellen, daB unter 1 Million sterilisierter Medizinprodukte sich maximal ein
Proz‘erersagér finden darf, welcher eventuell noch cine mikrobielle Kontamination
aufweist. Der Erfolg eines Sterilisationsverfahrens kann bei dieser hohen
Sichérheitsanforderung nicht mehr am Endprodukt bestitigt werden. Es muB
vielmehr sichergestellt sein, daB der gesamte ProzeBablauf und seine wesentlichen

- Determinanten -+ (beginnend . mit der -Aufbercitung und Verpackung des
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Sterilisiergutes iiber jeden erforderlichen Zwischenschritt bis zur Sterilisation,
‘Freigabe, Lagerung, Verteilung, Dokumentation, einschlieBlich der erforderlichen
Geriteausstattung und der Qualifikation des Personals, interner und externer
Kontrollmechanismen etc.) qualititsgesichert nach einem reproduzierbaren,
validierten Verfahren abliuft. Dies gilt insbesondere fiir die Sterilisation blutiger,
teilweise stark kontamlnlerter Medizinprodukte in den FEinrichtungen des
Gesundheitswesens. :

Das vorliegende Bundesgesetz trifft daher die erforderlichen Vorkehrungen damit
auch in den Einrichtungen des Gesundheitswesens dieser neue europiische
Sicherheitsstandard garantieft ist.

Qualitatsmanagement fir Medizinbprodukte in Einrichtungen des
Gesundheitswesens ‘ '

Elemente des Qualititsmanagements zur Sicherung wund Kontinuierlichen

Verbesserung der Qualitdt sind aus der modernen Medizin nicht mehr

wegzudenken. Dies betrifft insbesondere jene Bereiche, in denen die Anwendung

von Medizinprodukten im Vordergrund steht. Gerade diese Fachspezialititen (zB.

Labormcdizin, Strahlentherapie, Nuklearmedizin, Radiologie~Diagnostik) haben

sehr friihzeitig konkrete Vorstellungen iiber qualititsgesicherte Ablaufe entwickelt
und waren immer Vorreiter dieser auch von der Weltgesundheltsorgamsanon»
massiv unterstiitzten Bewegung o

Mechrere Regelungsermachtxgungen dieses Bundesgesetzes versuchen diese

zukunftsorienticrte Entw1cklung zu begleiten und zu steuern.

So wird es moghch sein, in enger Zusammenarbeit  mit den fithrenden

Fachgesellschaften fachspezifische Anforderungen an Systeme zur Sicherung und

Verbesserung der Qualitit in medizinischen Bereichen zu erarbeiten und als-
Grundlage fiir freiwillige Zertifizierungen von Qualititsmanagement-Systemen zu

benutzen. Auch die Anforderungen an einschligige Priif-, Uberwachungs— und

Zertifizierungsstellen  fiir  Qualititsmanagement-Systeme in  medizinischen

Bereichen mit dominanter Medizinprodukteanwendung sollen im Verordnungswege

festgelegt werden kénnen. In vitalen Fragen des Gesundheitswesens wird es auch

moglich sein, falls erforderlich, Elemente von Qualititsmanagement-Systemen

verbindlich vorzuschreiben, wie dies jetzt schon in der HIV-Diagnostik in

Osterreich vorgesehen ist.
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Betriebsordn'ungen, Abgabe, Verschreibung, Werbung

Betriebe oder Einrichtungen, welche Mcdlzmprodukte in Verkehr bringen, lelsten

~ einen wichtigen Beitrag zur Medizinproduktesicherheit. Dies beginnt mit der

Verpflichtung zur Sicherstellung, daB nur konforme, verkehrsfihige
Medizinprodukte beschafft und dem weiteren Vertrieb zugeleitet werden. Wichtig
sind natiirlich alle Vorkehrungen zur — auch hygienisch - cinwandfreien Lagerung.
Dic organisatorischen Voraussetzungen fiir dic Erfiillung von Verpflichtungen aus

~ dem Medizinprodukteiiberwachungssystem miissen vorliegen. Auf die fiir dic’

Medizinproduktesicherheit so wichtige Verfolgbarkeit vor allem von
Hochrisikoprodukten ist groBiter Wert zu legen. Gerade im Medizinproduktebereich
muB besondérs auf die fachliche Qualifikation des Personals geéchtet werden, damit
Patienten oder Anwender korrekt informiert, beraten oder geschult werden kénnen
und daB erforderliche Priifungen und sonstige Instandha]tungsméBnahmen (z.B.
Wartung) ordnungégemﬁﬁ durchgefiihrt werden konnen.

- Die Medizinproduktesicherheit muB auch durch geordnete, fachlich qualifizierte

betriebliche Ablaufe und Vorkehrungen beim Vertrieb gewiahrleistet werden.
Betriebsordnungen sollen Grundelemente einer Good Distribution Practice mit
besonderer Relevanz fiir die Sicherheit, Qualitit und Leistungsfahigkeit von
Medizinprodukten etablieren helfen. Dabei ist auch eine aktive Vorsorge (z.B.
Verfolgbarkeit von Medizinprodukten) und Mitarbeit bei der Abklidrung von
Zwischenfillen und bei allenfalls erforderlichen Riickrufaktionen gefordert.

Abgabebestimmungen sollen sicherstellen, daB Medizinprodukte, speziell in
sensiblen Bereichen, nur von dafiir qualifizierten Stellen und Personen abgegeben
werden diirfen. Diese Personen bzw. Stellen miissen ggf. auch eine addquate
Information und Emschulung der Kunden gewahrleisten.

Die Abgabe von Medizinprodukten, deren Anwendung durch Patlenten nur im
Zusammenhang mit einer drztlichen Behand]ung erfolgen sollte, oder fiir die aus
anderen Griinden des Gesundheitsschutzes besondere Vorsorgen vorzusehen sind,
kann erforderlichenfalls an eine érztliche Verschreibung gebunden werden.

Werbebestimmungen sehen generell das Verbot von Irrefithrungen vor.

Ebenso ist zum Schutz von Verbrauchern vorzusehen, daB entsprechende rechtliche
Handhaben gegen unverantwortliche und miBbriuchliche WerbemaBnahmen von
AuBenseitern bestchen. WerbemaBnahmen fiir Fachkreise miissen die korrekte
fachliche Information der professionellen Anwender, ggf. unter Beriicksichtigung
der im Konformitatsbewertungsverfahren genehmigten Produktinformation,
gewﬁhr]eisten.
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Im Kontext von WerbemaBnahmen ist auch auf ein korrcktes Beschaffungswesen
fiir Medizinprodukte in Einrichtungen des Gesundheitswesens zu achten.
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I1. Zu den einzelnen Bestimmungen:

Zug§ l:

Dieser. Paragraph umschreibt den Regelungsinhalt dieses Bundesgesetzes; niheres
ist im allgemeinen Teil der Erlduterungen ausgefiihrt.

Zu § 2 Abs. 1:

Diese Bestimmung entspricht Art. 1 Abs. 2 Iit. a der Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG. _
Dic Definition des Medlzmproduktcs in den genannten Richtlinien umfaBt den

" Gesamtbereich  medizinischer ~ Gerite, Bedarfsartikel  und Laborgerite

(einschlieBlich der In-vitro-Diagnostika). Damit wird jener fiir die Gesundheit und
Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten so sensible Produktbereich, der
neben den Arzneimitteln fiir die medizihische»Beha‘ndlung' (auch Selbstbchandlung)
im weitesten Sinn bestimmt ist, nunmehr einheitlichen europiischen Regelungen

‘zugefithrt. Im Unterschied zu Arzneimitteln wird der medizinische Zweck bei

Medizinprodukten vorwiegend auf physikalischem Wege (zB. Hér_zschrittmacher,
medizinische Laser, Hiiftimplantate) angestrebt. Pharmakologische Aspckte (zB. .
heparinisierter ~ Katheter,  Kortikoid-Depot ~ an  der  Spitze  einer

'Herzschrlttmacherelektrode) konnen jedoch in unterstiitzender Funktion zur

Hauptwukung beteiligt sein.

Wiltirend in der Richtlinie 90/385/EWG die Subsumptio.n des erforderlichen

Zubehors unter die Regelungen der Richilinie direkt in der Definition des

~ Medizinproduktebegriffs vollzogen wird, erfolgt'sie in der Richtlinie 93/42/EWG in

gleichwertiger Weise im Art. 1 Abs. 1. Dieses Bundesgesetz folgt in der Definition
der "moderneren” Fassung der Richtlinie 93/42/EWG und trifft die erforderliche
Klarstellung zum Zubehor in der Festlegung des Anwendungsbereiches in § 1 und
in der Definition des Zubehorbegriffes (§ 2 Abs. 2).

Die vom Hersteller vorge‘gebene intendierte Anwendung und Zweckbestimmung ist
fir dic Einstufung eines Produktes als "Medizinprodukt" maBgeblich. Nihere

‘Bestimmungen zu der vom Hersteller in den Produktunterlagen geltend zu

machenden intendierten Anwendungen und medlzmlschen Zweckbestlmmungen -
finden sich im II. Hauptstiick. '
Der ednzmproduktebegnff im Sinne dieses Bundesgesetzes und der Richtlinien
umfaBt nur Produkte, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen bestimmt -
sind.

-
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Die medizinische Zweckbestimmung wird in den Richtlinien und daher auch in

diesem Bundesgesetz so weit ausgelegt, daB praktisch der Gesamtbereich

medizinischer Anwendungen (auch Selbstbehandlungen) von der Prophylaxe iber

Diagnose und Therapie bis zur Rechabilitation abgedeckt ist. Auf Anregung von

- Behindertenorganisationen wurde in der Definition der Richtlinie 93/42/EWG und

~in diesem Bundcsgesétz die in der Dc;finition der Richtlinie 90/385/EWG implizit

enthaltene Beriicksichtigung von medizinischen Anwendungen fiir Behinderungen

expliZit herausgestellt. Weiters erfolgte in der Definition der Richtlinie 93/42/EWG,
der dieses Bundesgesetz folgt, va im Hinblick auf die erforderliche, verbesscrte .
terminologische Abgrenzung zur Richtlinie 89/336/EWG betreffend personliche

Schutzausriistungen einc Klarstellung, daB wohl die Verhiitung von Erkrankungen,

nicht aber jene (ausschlieBlich) von Verletzungen oder Behinderungen von
" Intention und Umfang des Medizinproduktebegriffs erfaBt sind. Hinsichtlich der

durch die Richtlinie 90/385/EWG geregelten Produkte ergibt sich dadurch

gegeniiber diesem Bundesgesetz kein Unterschied.

Zu § 2 Abs. 2:

Abs. 2 entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. b der Richtlinic 93/42/EWG. In der Richtlinie
90/385/EWG wird der Begriff "Zubehér" zwar verwendet ("Zubehorteile" in Art. 1
“Abs. 2 lit. a), um das erforderliche Zubehér in den Regelungsumfang der Direktive
einzubeziehen, aber nicht explizit definiert.

Die hohen Anforderungen an den Schutz der Gesundhelt und Sicherheit im-
Zusammenhang mit Medizinprodukten Kkonnten ohne Embemehung ~des
etforderli_cheh Zubehors in den Regelungsumfang der Richtlinien und dicses
Bundesgesetzes  nicht befriedigend verwirklicht werden.  Gerade  im
Medizinproduktebereich stellen das Zubehor und seine volle Kompatibilitat mit den
Medizinprodukten, mit denen es gemeinsam angewendet werden soll, einen
| integralen Faktor der medizinischen Leistung und Sicherheit des Produktes dar (zB.
Endoskop mit Zusatzeinrichtungen fiir die Entnahme von Gewebeproben, fiir die
Hochfrequenzchlrurgle fiir die Reinigung, fiir die Absaugung, mit Zusatzoptiken
fiir Unterrichtszwecke, Gleitmittel etc.). Der Begniff "Zubehor” beinhaltet sowohl
Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe als auch andere Gegenstinde,
cinschlieBlich der fiir ein einwandfreies Funktlomeren des Medlzmproduktes

eingesetzten Software.
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Zu § 2 Abs. 3:

Diese Dcfmmon entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. b der RlChlllnlC 90/383/EWG bzw Pkt
1.4. des Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Darunter fallen im wesentlichen Medizinprodukte mit einer “elektrischen
Energiequelle, radioaktive Quellen fiir die Brachy- und Te_letherap‘ie oder
Medizinprodukte, die mit Gasdruck oder Vakuum betricben werden. Im Anhang IX

. der Richtlinie 93/42/EWG erfolgt auch die Prazisierung hinsichtlich der Einstufung

von Medizinprodukten, die der Ubertragung von Energie, Stoffen oder Parametern
zwischen einem aktiven Medizinprodukt im Sinne des Satzes 1 und dem Patienten
dienen. Ein Elektrodenkabel, das elektrische Signale von einer EKG-Elektrode an
der Korperoberfliche an das EKG-Gerit iibermittelt, gilt daher per se nicht als
aktives Medizinprodukt da dic rein widerstandsbedingte Anderung der Amplitude
beim Ubertragungsvorgang nicht als wesentliche Veranderung einzustufen ist.

Durch die Begriffsbestimmung des "Zubehors" in § 2 Abs. 2 ist in Ent@prechung

~ zur Richtlinie 90/385/EWG sichergestellt, daB Medizinprodukte, die der

Ubertragung von Energie, Stoffen oder Parametern zwischen dem Patienten und
cinem aktiven implantierbaren Medizinprodukt (als Zubchdr zu diesem) dienen,
auch als aktive implantierbare Medizinprodukte gelten.

Zu § 2 Abs. 4:

Dicse Bestimmung catspricht Art. 1 Abs. 2 lit. ¢ der Richtlinie 90/385/EWG.
Der dadurch umfaBte Produktbereich wird exemplarisch im allgemeinen Teil der
Erlauterungen bei der Auflistung der Medizinprodukterichtlinien dargestelit.

7u §2 Abs. 5:

~ Abs. 5 ergibt sich aus Art. 1 Abs. 2 lit. ¢ der Richtlinie 93/42/EWG mit den

Prﬁzisieruhgen, die sich im Rahmen der Vorbereitungen fiir die 3.
Medizinprodukterichtlinie betreffend Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose
als notwendig erwiesen haben (Draft Proposal for a Council Directive on In-Vitro-
Diagnostic Medical Devices I1/D/4041/92-EN vom April 1993). |
Der Begriff umfaBt sowohl In-vitro—Diagnostik—Tests (zB. Schwangerschaftstests,
Teststreifen fiir Blutzucker oder- Harnanalyse, Kits fiir Hormonanalysen, fiir
Tumormarker, fiir das "drug monitoring", Tests fiir das Neugeborenen—Screening,
fiir Infektionskrankheiten, fiir Blutgruppen etc.) als auch medizinische Laborgerite
(zB. fiir die Blutgasanalyse, Automaten fiir diec Analyse zahlreicher Blut— oder
Harnparameter).
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" In der Richtliniec 93/42/EWG wird der Begriff nur definiert, um diese
Produktgruppe vom Geltungsbereich der Richtlinic ausschlieBen zu kénnen. In
- diesem Bundésgesétz werden  In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte  zwar
cbenfalls vom (derzeitigen) Geltungsbereich der spezifischen Regelungselemente
der Medizinprodukterichtlinien ausgenommen; in Anbetracht ihrer groBen
Bedeutung fiir die medizinische Versorgung erfolgt aber die Subsumption unter die
"nationalen" Regelungselemente dieses Bundesgesetzes. Damit soll in einem
sensiblen Bereich eine Rechtsliicke bis zum vollen Inkrafttreten der entsprechenden
EU-Richtlinie (vermutlich im Jahr 2000) vermieden werden. |

Zu § 2 Abs. 6:

Die vorliegende Begriffsbestimmung entspricht Art. 1. Abs. 2 lit. d der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG. | . |
Die in der Richtlinie 93/42/EWG enthaltene Prazisierung wurde auch in dieses
Bundesgesetz  iibernommen. Die Richtlinien fassen den Begriff  der
Sonderanfertigung sehr restriktiv, um eine unter Gesundheits- und
Sicherheitsaspekten bedenkliche Aushohiung der Konformititsbewertungsverfahren
durch iibermiBige Inanspruchnahme der erleichterten Zu]lassungsbedingungen bei
Sonderanfertigungen zu verhindern.
Ein Beispiel fiir die im letzten Satz genannten Anpassungen wiren etwa
~ serienmdBig hergestellte chirurgische Instrumente, die fiir cinen Arzt adaptiert
werden, der zB. Linkshander ist oder der bestimmte KorpermaBe aufweist.

Zu§2 Abs. 7und 8:

- Diese Begriffsbestimmung entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. i der Richtlinie 90/385/EWG
in der Fassung der Richtlinie 93/42/EWG sowie Art. 1 Abs. 2 lit. f der Richtlinie
93/42/EWG. |

Bei dieser Definition handelt es sich um ein zentrales Konzept der
Binnenmarktrege]ungen. ‘

Der Hersteller ist derjenige, der die Verantwortung fir den Entwurf und die
: Herstellﬁng eines Medizinproduktes frﬁgt, das in seinem Namen im EWR in
Verkehr gebracht werden soll. Der Hersteller ist verpflichtet, sein Medizinprodukt
énfspreéhemd den grundlegenden Anforderungen der Richtlinien zu entwickeln und
herzustellen und die in den nationalen Regelungen zur Umsetzung der
Medizinprodukterichtlinien vorgeschricbenen Konformitatsbewertungsverfahren
einzuhalten. Dafiir trigt er die volle Verantwortung. ' '
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Der Hersteller kann einige dieser Arbeiten an Subunternchmer vergeben, solange er
selbst die Oberaufsicht iiber die gesamten Arbeiten behilt und dafiir auch weiterhin
die Verantwortung trigt. | | |

Wer die Zweckbestimmun’g eines Medizinproduktes dndert, wird zum Hersteller
dieses Produktes; er hat die in diesem Bundesgesetz und seinen Verordnungen
festgelegten Herstellerverpflichtungen zu erfiillen und trigt die Verantwortung fiir
die Folgen, die sich aus der Anderung des Verwendungszwecks ergeben.

Wer ein gebrauchtes Medizinprodukt aus einem Drittland importiert, um es mit den |

‘grundlegenden Anforderungen in Einklang zu bringen, iibernimmt ebenfalls die in

diesem  Bundesgesetz ~ oder  secinen  Verordnungen  niedergelegten
Herstellerverpflichtungen und trigt fir die Erfilllung dieser Anforderungen die
Verantwortung. | . ‘

Abs. 8 stellt klar, daB der Herstellerstatus unberiihrt bleibt, wenn fiir die Herstellung
des Medizinproduktes Fertigteile oder Fertigelemente verwendet werden, wenn aus
bereits bestehenden Fertigerzeugnissen ein ncues Fertigerzeugnis hergestellt wird
oder ein oder mehrere vorgefertigte Medizinprodukte montiert, abgepackt,
behandelt, aufbereitet oder mit Kennzeichnung oder Zweckbes‘timmung- im
Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen versehen werden.
Der letzte Satz von Abs. 8 bezicht sich auf. Vorginge vor allem im Bereich der
Gesundheitshandwerke, wenn im Rahmen der Zweckbestimmung bereits erstmé]ig
in Verkehr gebrachter Medizinprodukte fiir namentlich genannte Patienten lediglich
bestimmte individuelle Anpassungs— oder Montagevorginge auszufiihren sind,
welche ‘auch nicht unter die Herstellung einer Sonderanfertigung zu subsumieren -
sind (vergleiche Abs. 6). | |

Zu§2 Abs. 9:

Derjenige, der ein Medizinprodukt im EWR erstmals in Verkehr bringt, muf} seinen
Sitz im Geltungsbereich des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum
haben. Folgende Situationen sind dabei zuldssig: |

1. Der Hersteller hat seinen Sitz im Bereich des EWR und bringt sein
Medizinprodukt hier selbst erstmalig in Verkehr; -

2. Ein Hersteller mit Sitz innerhalb oder auBerhalb des EWR benennt einen
Bevollmichtigten, der im EWR niedergelassen ist, um im Rahmen der
Medizinprodukterichtlinien bzw. deren nationalen Umsetzungen im Namen
des Herstellers zu handeln. Die Bevollmichtigung durch den Hersteller ist
Gegenstand eines schriftlichen Auftrages, in dem Verpflichtungen des

+ s esn. Herstellers aus den. Medizinprodukterichtlinien angefiihrt sind, die er dicsem

25

www.parlament.gv.at



33/ME XIX. GP - Entwurf (géecanntes Original) 135 von 210

iibertrigt. Der Bevollmichtigte handelt im Namen des Herstellers, ohne seine
~ Befugnis zu iiberschreiten; |
-3. Der Importeur mit Sitz im Bereich des EWR hat ein Medxzmprodukt aus
einem Drittland importiert und bringt es im EWR erstmalig in Verkehr.
Im Gegensatz.zum Bevollméchtigten stcht der Importeur in keinem
privilegierten Verhiltnis zum Hersteller aus Dritti%indem_. Daher kénnen von
- ihm lediglich einige der in den Richtlinien aufgezihlten Verpflichtungen
ﬁbemommen werden, wenn weder der Hcrstellér noch ein Bevollmichtigter
im EWR ansissig sind. Bestlmmte Konformltatsbewertungsverfahren
- konnen etwa von ihm nicht durchgefithrt werden. Ist der Importeur die fiir
das erstmahgc‘Inverkehrbrmgen verantwortliche Person, treffen ihn
~ jedenfalls eine Reihe von Verpflichtungen aus diesem Bundesgesetz, zB. im
Rahmen der Kennzeichnung von Medizinprodukten (vergleiche § 9) oder die
Verpflichtung zur Vorhaltung der relevanten Unterlagen zur Beurteilung der
Konformitit des Medizinproduktes mit den in den Richtlinien genannten und
jeweils national umgesetzten Anfordérungen'(vergleiche zB. §§ 68 oder 72)
fiir die zustindigen Behorden.

Zu § 2 Abs. 10:

Die Definition éntspricht Art. 1 Abs. 2 lit. f der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 1
'Abs. 2 lit. g der Richtlinic 93/42/EWG. |

Die Zweckbestimmung ist eine essenticlle Angabe durch den Hersteller. Sie ist -
zundchst  ‘entscheidend fiir die  Zuordnung des  Produktes zum
~ Medizinproduktebereich. Daneben ist sie auch fiir die Klassifizierung und damit fiir
die Konformititsbewertung von zentraler Bedeutung. Die Zweckbestimmung gibt
nicht nur die medizinischen Zielsetzungen an, fiir die das Medizinprodukt in
Prophylaxe, Diagnose, Therapie oder Rehabilitation bestimmt ist, sondern auch die
vorgesehenen Einsatzgebiete. Wer die Zweckbest'immung fiir das Inverkehrbringen
andert, muB als Hersteller betrachtet werden und unterliegt diesbeziiglich den
éinschlﬁgigen Vorschriften dieses Bundesgesetzes.

'Zu § 2 Abs. 11;

| "Inverkehrbringen" ist ein Schliisselbegriff der nach der Neuen Konzeption der EU
'. verfaBicn Richtlinien. Er wird in dieser Bestimmung im Sinne seiner Definition in
~den. MediZinprodukterichtlinien als "erstmaliges Inverkehrbringen" prizisiert, um
ihn vom allgemeinen und ihn umfassenden Begriff "Inverkehrbrmgen im Sinne des

_...Abs. 12 abzugrenzen.
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"Erstmaliges Inverkehrbringen" bezeichnet den Vorgang, durch den ein Produkt
erstmalig von der Phase der Herstellung in dic Phase der Verteilung oder
Verwendung im Binnenmarkt iibergefiihrt wird. Da sich dieser Begriff nur auf das
erstmalige Verfiigbarmachen eines Produktes bezieht, ist er auch nur anwendbar
auf: ' ’

1. neuc oder als neu aufbereitete Produkte, die im Geltungsbereich des
‘Abkommens itber den EWR hergestellt worden sind, und

2. neue, als neu aufbereitete oder gebrauchte Medizinprodukte, die aus
Drittlindern importiert werden. ' '

Medizinprodukte diirfen in Hinkunft nur (siche § 2 Abs. 9) vom Hersteller, von
seinen Bevollméchtigten im EWR oder vom Importeur erstmalig in Verkchr
gebracht (verfiigbar gemacht, bercitgestellt) werden.

Verfiigbarmachen bedeutet:

1. jé;de Ub_er]assung (Transfer) eines Medizinproduktes, sei es als physischer
Transfer oder als Ubertragung des Eigentums oder der
Verfiigungsberechtigung von einer Person gemiB § 2 Abs. 9 auf den, der das
Produkt am Binnenmarkt vertreibt oder es dem Verbraucher oder Anwender

"im Rahmen einer entgeltlichen oder unentgeltlichen geschiftlichen
Transaktion iiberldBt. Dabei ist die rechtliche Grundlage des Transfers (zB.
Verkauf, Vermietung, Verleihung, Leasing, Schenkung, etc.) irrelevant. -~ - |

2. jedes Angebot eines Transfers, wenn der fiir das erstmalige Inverkehrbringen
Verantwortliche das Produkt in seiner eigenen Vertriebskette im Hinblick auf
einen direkten Transfer zum Endverbraucher oder Anwender verfiigbar

~ macht. |

Dic grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte gelten vom Moment des
Transfers an. ‘

Nicht als erstmaliges Inverkehrbringen gelten:

1. der Transfer eines Medizinproduktes vom Hersteller in einem Drittland an
seinen Bevollmichtigten im EWR, um die Konformititsbewertung des
Medizinproduktes durchfithren zu kénnen, »

2. der Import aus Drittlandern im Hinblick auf die Wiederau-Sfuhr, ctwa unter
- .. einer Weiterverarbeitungsvereinbarung,
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- 3. die Weitergabe eines im EWR hergestellten Medizinproduktes, das fiir den
Export in ein Drittland bestimmt ist, : -
4. das Ausstellen (siehe auch § 2 Abs. 14),
5. die alleinige Aufnahme in einen Katalog durch den Verantwortlichen gemiB
§2 Abs. 9, bevor das Produkt wirklich angeboten werden kann.

"Erstmaliges Inverkchrbringen" bezieht sich dabei jeweils auf jedes einzelne,
physisch vorhandene Medizinprodukt, unabhingig davon, ob die Produkitype, -
serie, ~bauart etc., zu der dieses Medizinprodukt zahlt, schon seit langerer Zeit in
Verkehr gebracht worden ist oder nicht. o

Zu§2 Abs. 12:

Der Begriff des ‘Vorritighaltens’ ist hier einschrinkend zu verstehen. Er wird durch
“den letzten Satz dieses Absatzes relativiert, in dem deutlich gemacht wird, da8 das
‘Vorritighalten’ als Vorstufe fiir das Einbringen in den ‘allgemeinen Verkehr’ zu
verstehen ist. Ein Inverkehrbringen liegt etwa nicht vor, wenn das Medizinprodukt
beim Hersteller - gelagert Wird, aber sichergestellt ist, daB es vorerst nicht
weitergegeben wird, da noch ein weiterer Bearbeitungsschritt erforderlich ist.
‘Feilhalten’ bedeutet nach der Judikatur der Hochstgerichte ‘zum Verkauf
~ bereithalten’. Ein Medizinprodukt wird zum Verkauf bereitgehalten, wenn die
- Efiillung eines Kaufvertrages durch tatsichliche Ubergabe ohne besondere weitere
- MaBnahme moglich ist. Werbung im engeren Sinn ist durch den Begriff nicht
erfaBt. Das Anbieten iiber Kataloge ist aber schr wohl als ‘Feilhalten’ zu verstehen.
Unter ‘Abgabe’ ist die Einr';iumung der tatsichlichen Verfiigungsbefugnis zu
verstehen. Im Regelfall wird das die’ korperliche Ubergabe scin. ‘Abgabe meint
hier auch die Abgabe an das Ausland (den Export) ‘

Zu § 2 Abs. 13:

Diese Begriffsbestimmung entspritht Art. 1 Abs. 2 lit. g der Richtlinie 90/385/EWG
sowic Art. 1 Abs. 2 lit. i der Richtlinie 93/42/EWG. v

- Der Ausdruck "Inbetriebnahme" bezieht sich nur auf den ersten Gebrauch bzw.
~schon auf die Méglichkeit eines Gebrauchs eines Medizinproduktes im
Geltungsbereich des Abkommens iiber den EWR bzw. dieses Bundesgesetzes.
Wenn ein Medizinprodukt fiir den Eigengebrauch des Herstellers oder cines
Importeurs aus einem Drittland dient, ist das erstmahge Inverkehrbrmgen mit der
Inbetriebnahme unmittelbar verkniipft.
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Medizinprodukte, die bereits (rechtmaBig) erstmalig in Betrieb genommen worden
sind, dic also etwa in Arzteordinationen oder Krankenanstalten schon in Betrieb -

stehen oder fiir die Anwendung bereitstehen, sind somit von den neuen

europdischen Regelungen iiber das erstmalige Inverkehrbringen und die
(erstmalige) Inbetricbnahme nicht unmittelbar betroffen (vergleiche § 113 Abs. 5).

7u § 2 Abs. 14

Das fAusstéllen’ von Medizinprodukten gilt nicht als erstmaliges Inverkehrbringen |
und ermdglicht unter bestimmten Kautelen (siche § 31) die Demonstration von
Medizinprodukten  zu Werbezwecken; bevor noch die  erforderlichen
Konformititsbewertungsverfahren abgeWicke]t oder die CE-Kennzeichnung
angebracht worden wire.

Zu § 2 Abs. 15:

Siche auch den allgemeinen Teil der Erlauterungen.

Dic harmonisierten Normen spielen in den Medizinprodukteregelungen eine
bedeutende Rolle. Sie fithren die grundlegenden und sonstige Anforderungen (zB.
beziiglich der qualititsgesicherten Herstellung von - Medizinprodukten, der
klinischen ‘Priffung, der Anforderungen an benannte S‘tellen) der Richtlinien und
damit dieses Bundesgesefzes im Detail aus und gewihren diesbeziiglich eine.

(widerlegbare) Konformitatsvermutung.

Ausgangspunkt der Entwicklung harmonisicrter Normen ist zunidchst ecin
Normungsmandat der Europdischen Kommission (gemeinsam mit der EFTA) an die
Europdischen Normungskomitees CEN und CENELEC. Dieses Mandat nimmt
bezug auf die Medizinprodukterichtlinicn. Auf der Basis eines Normungsmandates
erstellen CEN und CENELEC Arbeitsprogramme, welche ein Mandat in einzelne
konkrete Normenprojekte umsetzen. Die konkreten Einzelprojekte werden dann mit

entsprechenden  zeitlichen Vorgaben den Technischen Komitees und ihren

Arbeitsgruppen zur Ausarbeitung zugewiesen. Sowohl bei den. Lenkungsgremien
als auch bei den Technischen Komitees und ihren Arbeitsgruppen arbeiten die EU-
und EFTA-Linder eng und gleichberechtigt zusammen. Unter den Mitgliedstaaten
von CEN und CENELEC wird schlieBlich iiber die vorgelegtenA'Normentwiirfe

~abgestimmt. Die einzelnen Mitgliedstaaten haben dabei, &hnlich wie im

Europiéischen Rat unterschiedliche Stimmengewichte (zB. Deutschland, Frankreich,
Vereinigtes Kénigreich je 10; Osterreich, Schweden je 5). Nach dem positiven
Ausgang eines Abstimmungsverfahrens erfolgt noch eine abschlieBende Priifung

~ auf Ubereinstimmung der Norm mit den Vorschriften der jeweiligen Richtlinie, bis
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die Fundstelle der Norm als "Harmonisierte Norm fiir Medizinprodukte" im Sinne
der Richtliniec im Amtsblatt der EU veroffentlicht werden kann. Die harmonisierte
europadische Norm wird schlieBlich in eine entsprechende osterreichische Norm'
umgesetzt und  ihre Fundstelle in geeigneter Weise verdffentlicht. - Die
‘ Medizinpr’oduktcricht]inien ‘sehen auf Antrag eines Mitgliedstaates oder der
Europiischen Kommission auch Verfahren zur Uberpriifung von harmonisierten
Normen auf Ubereinstimmung mit den Anforderungen der ré]evanten Richtlinie vor
(siche auch § 14 Abs. 3). Bestimmte Mondgraphien des Européirischen Afznejbuches
(zB. iiber ch'irurgische‘Nahtmaterialien sowie iiber Aspekté der Wechsclwirkung
zwischen Arzneimitteln und Materialien von Medizinprodukten, die diese
aufnehmen) werden den harmonisierten Normen gleichgestellt.

7u § 2 Abs. 16:

Dic ‘benannten Stellen’ iibernehmen im europdischen Regelungssystem fiir
- Medizinprodukte die Funktion der ‘Euro—Zulassungsstéllen’.‘ Es handelt sich im
Prinzip um privatrechtlich organisierte, unabhingige Zertifizierungsstellen, die
hohen Anforderungen an Kompetenz und Unabhingigkeit geniigen miissen und von
den Mitgliedstaaten des EWR jeweils der Europdischen Kommission und den
iibrigen Vertragsparteien zu notifizieren sind. Bei der Benennung sind die
Produktbereiche und jene Anhidnge der Richtlinien (= Zulassungsmodule)
anzufithren, fiir dic die benannten Stellen kompetent sind. So konnte etwa eine.
geeignete  Zertifizierungsstelle fiir aktive implantierbare Medizinprodukte
(Produktbereich) und dic Anhinge 2 und 5 der Richtlinic 90/385/EWG (=
Zulassungsmodule; hier;  Qualititssichcrungs-System-Zertifizierung) benannt
werden. Die benannten Stellen erhalten von der Europiischen Kommission eine
Kennummer, die bei bestimmten Zulassungsmodulen (sieche § 19 Abs. 1) neben der
CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes anzufiihren ist. Die 'Europiiische
Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der EG eine Liste der benannten Stellen
mit ihren Aufgaben und sorgt fiir eine Fortschreibung dieser Liste. '

Die niheren Anforderungen an benannte Stellen sind insbesondere im 6. Abschnitt
des II. Hauptstiickes ausgefiihrt. ‘

Zu§2Abs. 17.

Die unerwiinschten klinischen Ereignisse, die der ~Verwendung eines
Medizinproduktes zuzuschreiben sind, miissen gemdB den grundlegenden
Anforderungen im Hinblick auf den mcdizinischen Nutzen der Anwendung

: v:“.,&ertretbar.xsein.;.(positiVes. -Nutzen-/Risikoverhiltnis). .Sie miissen ggf. auch im
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Rahmen der klinischen Bewertung durch klinische Daten belegbar sein. Daneben
sind bestimmte Nebenwirkungen von den Meldepflichten gemiB § 70 bzw. im

Rahmen der klinischen Priifung von den Meldepflichten des § 64 Abs. 4 erfaBt.

Zu 8§ 2 Abs. 18:

Die gegenseitige Vereinbarkeitt von Medizinprodukten und von Medizinprodukten
und anderen Produkien miteinander ist fiir die sichere Anwendung dieser Produkte
von enischeidender Bedeutung. Dies betrifft etwa die elektromagnetische
Kompatibilitit von Medizinprodukten (zB. mogliche Beeinflussung von
elektronisch gesteuerten Medizinprodukten ~ durch
Telekom‘munikat'ion_seinrichtuvngen; ferromagnetische oder elektronische Implantate -
im ~ starken Magnetfeld eines Kernspintomographen; Funktionbecinflussung

bestimmter Medizinprodukte durch Gerdte zur Hochfrequenzchirurgie), die

mogliche Inkompatibilitat von Infusionsleitungen aus bestimmten Materialien mit
bestimmten Arzneimitteln oder Desinfektionsmitteln oder die Inkompatibilitit
bestimmter Sterilisationsverfahren mit bestimmten zB. thermolabilen Materialien
oder medizinischen Geriten etc.

Magliche Wechse]seitige Beeinflussungen -mit Relevanz fiir die Sicherheit,
Leistungsfahigkeit und Qualitit von Medizinprodukten sind schon bei der
Herstellung zu beachten; dabei kommen die Prinzipien der integrierten Sicherheit
und der Risikoanalyse mit dem gestuften Verfahren zum Risikomanagement (siche
insbesondere § 8 Abs. 3) besonders zum Tragen. Aber auch bei der Anwendung von
Medizinprodukten miissen die entsprechenden Hinweise iiber wechselseitige
Beeinflussungen in den Begleitinformationen besonders beachtet werden. Bisher
unbekannte wechselseitige Becinflussungen unterliegen der Meldepflicht gemiB §
70.

Zu § 2 Abs. 19:

MaBnahmen der Instandhaltung spiclen fir die Géwiihrleistung der
Medizinproduktesicherheit iiber die mogliche medizinisch relevante Nutzungsdauer

- in den Einrichtungen des Gesundheitswesens eine entscheidende Rolle. Bei der

stindig steigenden Bedeumng der Medizintechnik fiir die moderne Medizin muB
neben den hohen Anforderungen an ihre Herstellung auch ihre stindige
Einsatzbereitschaft und Betriebssicherheit gewihrleistet sein. MaBnahmen der
Instandhaltung umfassen ’
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1. regelmidBige Ube’rpriifungen und Uberpriifungen aus besonderen Anlissen
(zB. nach Zwischenfillen), , _

2. die erforderlichen WartungsmaBnahmen, auch im Sinne einer vorbeugenden
Wartung zur Gewihrleistung einer optimalen medizinischen Nutzungsdauer
von Mcdizinprodukten, und

3. erforderlichenfalls MaBnahmen zur Instandsetzung.

Alle diese MaBnahmen zielen auf die Bewahrung und Wiederherstellung der
- Funktionstiichtigkeit, Leistungsfahigkeit und Sicherheit von Medizinprodukten.

Zu § 2 Abs. 20:

Der Begriff ‘Inspektion’ umfaBt die regelmiBigen und sonstigen Uberpriifungen,
um den Sicherheits— und Funktionszustand von Médizinprodukten beurteilen zu
konnen. Sie kann je nach Aufgabenstellung sowohl einfache Sichtpriifungen als
auch eingehendere Uberpriifungen mit aufwendigeren Mcthoden beinhalten. Die
Priifungen sind fachgerecht durchzufiihren, auszuwerten und zu dokumentieren. Bei
den Priifungen ist auch besonders auf die in den Eur’op'ai'schén’ Zulassungsverfahren
genchmigten Produktinformationen zu achten. A

Zu § 2 Abs. 21;

-Vorsbrgliche’ Wartung trigt in vielen Fillen erheblich zur Verlingerung der
medizinisch vertretbarcn Nutzungsdauer von Medizinprodukten bei. Sie ist ‘auch
wichtig, um sicherzustellen, daB das medizinische Personal im Notfall sofort auf

funktionstiichtige'Geréte zuriickgreifen kann.

Zu § 2 Abs.22:

Der Ausdruck ‘Instandsetzung’ umfafit alle MaBnahrﬁen der Reparatur, des Ersatzes
von Bauteilen, des Austauschs von VerschleiBteilen etc., um das Medizinprodukt
wieder in einen sicheren und funktionstiichtigen Zustand zu bringen.

Zu § 2 Abs. 23:

In Einrichtungen des Gesundheitswesens im Sinne dieses Bundesgesetzes werden
Medizinprodukte durch dazu befugte und qualifizierte Angehorige des
medizinischen Personals oder Gewerbeberechtigte - und  deren  qualifizierte
.. Mitarbeiter - -angewendet oder betrieben. In. ihnen -kann-.- jedenfalls eine
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bestimmungsgemiBe und sichere Installation, Anwendung, und gg'f. Instandhaltung
von Medizinprodukten erwartet werden, die der Befugnis und dem jeweiligen
Verso'rguhgsauftrag der Einrichtung des Gesundheitswesens entspricht. Gleiche
Voraussetzungen gelten fiir den Betrieb. Darunter fallen etwa Krankenanstalten,
Kuranstalten, Pflegeheime, Ordinationen von Arzten und Zahnirzten oder
Dentisten, medizinische 'La_bors, Augenoptiker, -Orthopiidi_etechnikc_r,
Hé'rge'rﬁteakustiker, Einrichtungen der Rettungsdienste, Einrichtungen zur
medizinischen Betreuung von Mutter und Kind etc. Im Rahmen der professionellen
Anwendung sind zum Schutz der Patienten, Anwender oder Dritter besondere
Sicherheitsanforderungen zu stellen.

Zu §3 Abs. 1:

Bei der klinischen Bewertung von Medizinprodukien erfolgt ecine eingehende
vNutzen—/Rl&kobeurtenlung vor allem im Hinblick auf die
Konform1tatsbewertungsverfahren und die Demonstration der Ubereinstimmung
mit den grundlegenden und sonstigen Anforderungen der Richtlinien. Dic
medizinischen Leistungen des Medizinproduktes sind dabei in Relation zu setzen
mit den durch Art, Schweregrad und Hiufigkeit charakterisierten unerwiinschten
Nebenwirkungen, die bei seiner Anwendung in Kauf zu nehmen sind. |

Zu 8§ 3 Abs. 2:

Die klinische Prijfuhg dient im Hinblick auf die Konformititsbewertung der
wissenschaftlich einwandfreien Erhebung der. medizinischen Leistungsdaten und
der unerwiinschten Nebenwirkungen von Medizinprodukten. Damit wird — neben
der bereits vorlicgenden wissenschaftlichen Literatur — die klinische Datenbasis fiir
die Klinische Bewertung und fiir den Nachweis der Erfiillung der grundlegenden

‘Anforderungen geschaffen. Im Rahmen von Forschungsprojekten, die nicht im

Kontext der Datensammlung fiir Konformititsbewertungsverfahren stattfinden (zB.
hiaufig bei  universititseigener Forschung) konnen daneben auch andere
Zielsetzungen, wie etwa die Abklirung von Wirkungsmechanismen, die
Erforschung neuer Einsatzgebiete von Medizinprodukten oder vergleichende
Studien  von Medizinprodukten  untereinander  oder  mit . anderen
Behandlungsmodalititen medizinisch gerechtfertigt sein. |
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Zu § 3 Abs. 3:

Die Definition entspricht jeweils dem Art. 1 Abs. 2 lit. ¢ der Richtlinien
90/385/EWG bzw. 93/42/EWG. ‘

Diese Produkte miissen auch in Umsetzung der jeweils im Anhang I der
'Medizinprodukterichtlihien angefiihrten Kennzeichnungsvorschriften (in diesem
Bundesgesetz in einer Verordnung gemiB § 10) als solche gekennzeichnet sein, um
ihren Sonderstatus vor Erlangung einer "Eurozulassung" deutlich zu machen.

Zu § 3 Abs. 4:

Der 'klinische Priifer' ist fiir die medizinische Leitung der klinischen Priifung
verantwortlich und spielt bei ihrer Durchfiihrung die entscheidende Rolle. Thm sind
~in diesem Bundesgesetz zentrale Aufgaben und Verantwortlichkeiten zugeordnet
(siche insbesondere § 64). Er bleibt aber trotz seiner spezifischen Rolle im Rahmen
einer klinischen Priifung immer primar dem medizinischen Wohlergehen des
Patienten verpflichtet und hat gemiB der Deklaration von Helsinki, der auch die
Medizinprodukterichtlinien folgen, das Interesse des Patienten im Zweifelsfall
immer iiber das der Wissenschaft oder der klinischen Priifung zu stellen.

Zu § 3 Abs. 5:

Der 'Sponsor' hat eine zentrale Funktion bei der Initiierung und organisatorischen-
Abwicklung der klinischen Priifung und ist nicht zuletzt auch fiir die Auswahl der
- geeigneten klinischen Priifer zustindig. Er hat im Rahmen der Klinischen Priifung
von Medizinprodukten umfangreiche Verpflichtungen (siche insbesondere § 63),
wie etwa auch den AbschluB geeigneter Versicherungen fﬁr'Versuchspersonen (8
47). '

Zu § 3 Abs. 6:

Der “Monitor’ ist fiir die Koordination und Kommunikation zwischen klinischem
Priifer und Sponsor zustindig. Seinc Funktion ist auch fiir die Qualititssicherungs
_ éiner klinischen Priifung von besonderer Bedeutung (vergleiche auch § 65).
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Zu § 3 Abs. 7.

Es handelt sich um ein zentrales Dokument der klinischen Priifung, daS die fiir die
wissenschaftlich  einwandfreie Anlage wund Durchfithrung entscheidenden
Gesichtspunkte enthalten muB.. | |

Zu § 3 Abs. 8:

Die ‘Versuchsperson ist entweder ein Patient, der an einer klinischen Priifung
teilnimmt, damit fiir ihn wegen seines Gesundheitszustandes eine medizinisch
indizierte Anwendung eines klinisch zu erprobenden Medizinproduktes erfolgen
kann, oder ein gesunder Proband. Letzteres diirfte allerdings im

| Medizinproduktebereich sclten sein. So wird etwa die Priifung eines Implantates an

gesunden Probanden mit ethischen Grundsitzen kaum vereinbar sein.

Zu § 3 Abs. 9:

"Die in diesem Entwurf vorgesehene Ethikkommission stellt dcn ersten

Kontrollmechanismus in der Beurteilung einer klinischen Priifung dar und
tibernimmt damit unter ethischen und wissenschaftlichen Gesichtspunkten fiir den
Patienten eine wichtige Schutzfunktion. Sie liefert eine begriindete Stellungnahme
zu den von ihr untersuchten Gesichtspunkten und erleichtert damit wescentlich dic -
Tatigkeit der Behorde. Entsprechend diesem Entwurf kann die Ethikkommission,”

- wie in anderen’ Landern (zB. USA) auch, eine begleitende Kontrolle zur

Uberpriifung der SchutzmaBnahmen fiir Patienten und der korrekten Durchfuhrung
der Klinischen Priifung wahrnehmen. '

Zu & 3 Abs. 10:

Der ‘AbschluBbericht’ ist ein wichtiges zusammenfassendes Dokument, welches

nach AbschluB der klinischen Priifung eine umfassende Wiirdigung der wihrend der
Prifung gesammelten Daten und der daraus gezogenen wissenschaftlichen
SchluBfolgerungen enthalten muB.

Zu § 3 Abs. 11:

Fir die klinische Bewertung von Medizinprodukten, insbesondere von

- Hochrisikoprodukten, ist umfangreiches klinisches Datenmaterial iiber eine grofie

- ......Zahl.von.Patienten erforderlich. Diese Patientenzahlen konnen heute in der Regel
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- nur mehr_‘durch multizentrische Studien in ausreichendem MaBe rekrutiert werden.
) Dabei arbeiten mchrere, in-der Regel multinational verteilte Priifstellen nach einem
cinheitlichen Priifp]an zusammen. Die wissenschaftliche Anlage und die
organisatorischen Vorkehrungen der multizentrischen Priifung miissen sicherstellen,
daB, d_ie‘ Daten der beteiligten Priifstellen unverfilscht, ohne systematische Fehler
zur gemeinsamen Auswertung zusammengefiihrt werden konnen.

Zu § 3 Abs. 12:

Das ‘Fallberichtsschema’ soll eine einheitliche und vollstindige Datensammlung
fiir jede Versuchsperson sicherstellen und ist damit ein wichtiges Element in der
Qualitatssicherung der Kklinischen Priifung. Die darin vorgesehenen, auf die
relevanten Patienten— und Medizinprodukteparameter ausgerichteten Datenfelder
miissen exakt auf die Vorgaben des k]'inis‘chen Priifplans ausgerichtet sein.

Zu 8§ 3 Abs. 13:

Ein ‘Audit’ beinhaltet eine systematische Uberpriifung, ob - entsprechend dem
Klinischen Priifplan — Daten im Rahmen einer klinischen Priifung korrekt und
vollstindig erhoben, verarbeitet und ausgewertet wurden. Es soll letztendlich eine
sichere Datenbasis gewahrleisten und stellt ein wichtiges Instrumentarium zur
‘Qualitatssicherung der klinischen Priifung dar. Ein Audit muB durch unabhingige -
| Einricht‘unge_n,‘ die nicht in die Durchfithrung der klinischen Priifung involviert sind,

durchgefiihrt werden.

Zu § 3 Abs. 14:

Dieser wichtige begleitende Kontrollmechanismus iiberpriift die Ubereinstimmung
einer klinischen Priifung mit den Anforderungen dieses Bundesgesetzes und
sonstiger dafiir geltender Bestimmungen. Im Unterschied zum Audit erfolgt durch
“die Inspektion cine auf spezifische wichtige Teilaspekte beschrinkte Uberpriifung,
die besonders die - SchutzmaBnahmen fiir die Versuchspersbnen (zB.
Versicherungsschutz, Aufkliarung, Einholung der Einwilligung, Risikbmanagement)
und die korrekte Befolgmig des klinischen Priifplanes zum Gegénstand hat.

Zu § 3 Abs. 15:

~ Jedes unerwiinschte medizinische Geschehen bei einer Versuchsperson im Rahmen
_.einer klinischen.Priifung.ist zunichst als solches festzuhalten. In weiterer Folge ist
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zu kldren, ob es mit dem klmlsch g,epruften Medlzmprodukt in Zusammenhang
steht, ob es also als unerwiinschte Nebenwukung im Sinne des Abs. 16 zu gelten hat

~ oder nicht.

Zu § 3 Abs. 16

Das Priifen eines Zusammenhangs zwischen einem unerwiinschten Ereignis mit
dem Kklinisch gepriiften Medizinprodukt hat wichtige Konsequenzen fiir die
Bewertung des Medizinproduktes. GemiB den grundlegenden Anforderungen
miissen die Nebenwirkungen im Hinblick auf den medizinischen Nutzen “der

‘Anwendung vertretbar sein (positives Nutzen-/Risikoverhiltnis). Dieses mufl im

Rahmen der klinischen Bewertung ggf. auch durch klinische Daten belegbar's‘ein (§
38). Zusitzlich sind auch die Meldepflichten fiir bestimmte Nebenwirkungen gemaB
§ 70 zu beachten. ' :

Zu § 3 Abs. 17:

Diese Bestimmung trifft eine wesentliche Unterscheidung nach dem Schweregrad
\}'on Ereignissen gemdB Abs. 15 und Nebenwirkungen gemidB Abs. 16.
SchwerWiegende Ereignisse und Nebenwirkungen unterliegen im Zusammenhang:
mit der klinischen Priifung der Meldepflicht gemiB § 64 Abs. 4 an das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz und die zustindige
Ethikkommissidn, ansonsten der Meldepflicht nach § 70. Sie sind gesondert zu
erfassen, da sie ggf. zu einer verinderten Nutzen—-/Risikobewertung hinsichtlich der
Klinischen Priifung oder Bewertung eines Medizinproduktes fiihren kénnen. |

Zu § 4:

- Diese Bestimmung entspricht Art. 1 Abs. 5 lit. ¢ bis g und Art. 1 Abs. 6 der-

Richtlinie 93/42/EWG.

In der Richtlinie 93/42/EWG werden eine Reihe von Produkten, welche am oder im
Menschen Anwendung finden und in ihrer Zielsetzung im Einzelfall zu
Abgrenzungsproblemen fithren konnten, ausdriicklich vom Geltungsbereich der
Richtlinic ausgenommen. Die Abgrenzung gegeniiber dem Arzneimittelbegriff ist
sicherlich die wichtigste und im Einzelfall schwierigste, da Medizinprodukte und
Arzneimitte] weitgehend &dhnliche Zweckbestimmungen in der Prophylaxe, .
Diagnose und Therapie aufweisen. Sie unterscheiden sich im wesentlichen durch
den Hauptwirkmechanismus, der bei Medizinprodukten in der Regel durch

- physikalische.. Effekte..erzielt .wird (zB...Herzschrittmacher, Hiiftendoprothese).
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Hinsichtlich der Behandlung von Kombinationsprodukten Medizinprodukt-
Arzneimittel oder von Medizinprodukten, die Arzneimittel abgeben sollen, siche
~ insbesondere §5 Orgéne, Gewebe oder Produkte menschlichen Ursprungs oder
Produkte, dic solche enthalten oder aus solchen gewonnen wurden, sind generell
keine Medizinprodukte. Produkte tier'ischen Ursprungs sind von den vorliegenden
Regelungen nur soweii erfaBt, als es sich um inaktivierte Produkte oder Produkte
aus inaktiviértem tierischen Gewebe handelt (zB. Hefzklappen vom Schwein,
~ bestimmte Kollagenprodukte tierischen Ursprungs, Catgut).

Zu § 5Abs.v 1:

Abs. 1 entspricht Art. 1 Abs. 3 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 1 Abs. 3 1. Satz
der Richtlinie 93/42/EWG. _ _ '

Ein Medizinprodukt, das dazu bestimmt ist, ein Arzneimittel zu verabreichen, ohne
daB ein Kit gemidB Abs. 2 vorliegt, fillt zur Ganze unter das Medizinproduktegesetz.
Dic damit zu verabreichenden Arzneimittel unterliegen unabhingig davon den
arzneimittelrechtlichen Bestimmungen. Beispicle fiir derartige Medizinprodukte
wiren: Infusionspumpen, (leere) Spritzen, Infusionsleitungen, implantierbare
Infusionspumpen, lontophoresegerite, . Port-Systeme, Inhalationsgerite,
Narkosegerite, Insulin-Pens etc. | ‘

Zu § 5 Abs. 2:

Abs. 2 entspricht Art. 1 Abs. 3 2. Satz der Richtlinic 93/42/EWG.
Liegt im Unterschied zu Abs. 1 ein integrales Kit aus Medizinprodukt und
Arzneimittel vor, ‘

1. dessen Hauptwirkung auf der Arzneimittelwirkung beruht und das
2. -ausschlieBlich zur Anwendung in dieser Verbindung bestimmt und
3. nicht wiederverwendbar ist,

so unterliegt dieses Kombinationsprodukt dem Arzneimittelgesetz. Bei der
Zulassung dieses Produktes ist allerdings' die Arzneimittelzulassungsbehorde
gehalten, zur Beurteilung der Medizinproduktekomponente der Kombination die
grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukterichtlinien (in diesem
Bundesgesetz in den §§ 8 und 9 und einer Verordnung gemiB § 10 niedergelegt) -
heranzuziehen, soweit die Sicherheits— und Leistungsaspekte des Medizinproduktes
~ betroffen sind. Beispiele fiir derartige Kombinationsprodukte wiren etwa: fertig
....gefiillte. Spritzen; Aerosole, die ein bestimmtes, nicht nachfiillbares Arzneimittel zur
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cinmaligen ~ Anwendung  enthalten; TTS-Systeme  (zur transdermalen
Arzneimittelapplikation).

Zu § 5 Abs. 3:

Abs. 3 setzt Art. 1 Abs. 4 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 1 Abs. 4 der
Richtlinie 93/42/EWG um.

Liegt ein Kombinationsprodukt aus einem Medizinprodukt und einem bei isolierter
Betrachtung als Arzneimittel einzustufenden Stoff in der Form vor, daB diese
Arzneimittelkomponente fixer Bestandteil des Medizinproduktes ist und lediglich
eine unterstiitzende Wirkung zum Medizinprodukt auf den menschliche'n‘K('jrper
entfaltet, so ist fir dieses Kombinationsprodukt primir dieses Bundesgesetz
maBgebend. Die in dic Medizinproduktezulassung involvicrte benannte Stelle ist
allerdings geha]ten die Beurteilung der Sicherheit, der Qualitit und des Nutzens des
Stoffes analog zu den zur Umsetzung der Richtlinie 75/318/EWG ergangenen

nationalen Bestimmungen vorzunehmen. GemiB dem Ratsprotokoll zur Richtlinie

93/42/EWG sind die Mitgliedstaaten aufgefordert, die von ihnen benannten Stellen
zu verpflichten, mi't der Beurtei]ung der Arzneimittelkomponente eine der
Arzneimittelzulassungsstellen im EWR zu befassen. In Osterreich ist die zustandige
Behorde das Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz., Dies_e,
Verpflichtung erfolgt in diescm Bundesgesetz im § 29 Abs. 7. Beispiele fiir -
derartige Produkte wiren: Herzschrittmacherelektrode mit Steroiddepot an der
Elektrodenspitze; Knochenzement, der zur Infektionsprophylaxe ein Antibiotikum
enthilt; Blutbeutel mit Antikoagulans; Wurzelfu]]materlahen, die unterstiitzend ein
Arzneimittel enthalten.

Zu § 6:

" Diese Bestimmung -entspricht den Art. 3 der Richtlinien  90/385/EWG und

93/42/EWG. _ ,

Medizinprodukte miissen nach der ‘Neuen Konzeption der EG’ die jeweils im
Anhang 1 der Medizinprodukterichtlinien angefiihrten grundlegenden
Anforderungen erfiillen. Im vorliegenden Bundesgesetz wurden die allgemeinen
Teile der grundlegenden Anforderungen einschlieBlich der allgemeinen
Bestimmungen zur Kennzeichnung und Gebrauchsénweisung fiir Medizinprodukte
in die §§ 8 und 9 aufgenommen. Die iibrigen spezielleren Teile der grundlegenden
Anforderungen dieser Anhinge werden iiber eine Verordnungsermichtigung im §
10 in nationales Recht umgesetzt.
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Zu§7:

Diese Bestimmung tragt zur Umsetzung der Art. 2 der Rlchtlmlen 90/385/EWG und
93/42/EWG bei.

- GemidB den genannten Artikeln haben dle Mitgliedstaaten alle erforderlichen
MaBnahmen zu treffen, damit Medizinprodukte nicht in Verkehr -gebracht und in
Betrieb genommen werden diirfen, wenn sie trotz korrekter Handhabung und
Anwendung die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten

| gefahrden. Das Inverkehrbringen und dic Anwendung haben daher bei begriindetem |
Verdacht auf unvertretbare Gefahrdungen zu unterbleiben.

Nach den EU-Richtlinien fiir Medizinprodukte mu8 der Verantwortliche fiir das
erstmalige Inverkehrbringen grundsitzlich seinen Sitz im Geltungsbereich des
EWR haben. | |

Zug8:

Dieser Paragraph entspricht jeweils den Anh. 1 bzw. I (I | Allgemeine
Anforderungeﬁ) der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG.
Diese allgemeinen Anforderungen zielen auf cine generelle positive Nutzen-
/Risik()—bewertung fir jedes Medizinprodukt ab, die sowohl die medizinischen
Leistungen des Medizinproduktes in Prophylaxe, Diagnose, Therapic oder
Rehabilitation als auch die mit der Anwendung verbundenen Nebenwirkungen und.
sonsti'gen Risken beriicksichtigt. Unvertretbare Gefihrdungen sind jedenfalls zu
- vermeiden. AuBerdem muB sichergestellt sein, daB Medizinprodukte ihre
intendierten Leistungen nicht nur unter ldealbedingungen, sondern generell unter
‘den  vom  Hersteller ausdriicklich ~ vorgesehenen  Transport-  und
Lagerungsbedmgungen und unter den normalen Anwendungsbedingungen
“erbringen. Beim Entwurf und bei der Konstruktion von Medizinprodukten muB die
. Sicherheit beziiglich aller relevanten Schutzaspekte nach dem Stand der Technik
bereits ‘eingebaut’ sein. Wenn ein vollstindig sicheres Design nach dem Stand der
Technik nicht méglich ist, sind in der nichsten Stufe des Risikomanagements zB.
| enisprechende Warnvorrichtungen vorzusehen. Erst als ultima ratio darf ein noch
vorhandenes Restrisiko durch Warnhinweise, Instruktionen etc. fiir Paticnten oder
professionelle Anwender abg'edeckt werden.

Zug 9:

Diese wichtigen Anforderungen regeln die Bereitstellung von Informationen im
er Zusammenhang mit Medizinprodukten und entsprechen Anh. 1 Pkte. 14 und 15 der
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Richtlinic 90/385/EWG sowie Anh. 1 Nr. 13. 1. der Richtlinie 93/42/EWG.
Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung miissen die fiir eine sichere

- Identifizierung des Medizinproduktes und die fiir seine zweckentsprechende und

sichere Anwendung relevanten Informationen enthalten sowie cine Identifizierung
des Herstellers bzw. seines Bevollmichtigten im EWR erlauben.

Zu § 10:

Die Verordnungsermichtigung dient der Umsetzung der jeweils in den Anhiingcn 1
bzw. I der Medizinprodukterichtlinien angefiihrten grundlegenden Anforderungen
in nationales Recht. Die grundlegenden Anforderungen enthalten alle wesentlichen
Anforderungen an die medizinischen Leistungen und an alle Sicherheits— und
Schutzaspekte, decnen Medizinprodukte geniigen miissen. Darunter fallen auch
detaillierte Bestimmungen fiir die Information der Patienten und Anwender. Die
grundlegenden Anforderungen werden durch harmonisierte Normen im Detail
ausgefiihrt (siche allgemeiner Teil der Erlauterungen).

Zu 8 11:

In-vitro-Diagnostik—Medizinprodukte (In—vitro—Diagnostika—Kits und

- medizinische Laborgerite) sind vom Geltungsbereich der Richtlinien 90/385/EWG

und 93/42/EWG nicht erfafit. Da aber von ihrer Leistungsfahigkeit in der modernen
Medizin wesentliche diagnostische und therapeutische Entscheidungen abhingen,

‘miissen auch sie generelle Leistungs- und Sicherheitsanforderungen erfiillen. Durch

Verordnung konnen erforderlichenfalls detailliertere Anforderungen an In-vitro-
Diagnostika generell oder an bestimmte Arten von In-vitro-Diagnostika gestellt

- werden. Die 3. Medizinprodukte-Richtlinie betreffend In-vitro-Diagnostika wird

- voraussichtlich erst im Jahre 2000 verbindlich werden. Mit den Bestimmungen des

§ 11 kann diese lange‘Ubergan‘gszeit durch allgemeine Anforderungen im Hinblick
auf Leistung und Sicherheit dieser Produkte iiberbriickt werden. Verordnungen

~ gemiB Abs. 3 erlauben dariiber hinaus detailliertere Anforderungen, die im

Bedarfsfall Problembereiche abdecken und eine fr'uhzeitige Vorbereitung auf die
kommenden Binnenmarkirégelungen ermoglichen konnen. Besonders wichtig
werden Regelungsmoglichkeiten auch im Hinblick auf die in Zukunft steigende
Bedeutung von In-vitro-Diagnostika fiir Laien sein. Hier werden neben
Anforderungen an die Leistungsfihigkeit, VerlaBlichkeit, Sicherheit und besonders

‘an die Praktikabilitit sowie leicht verstindliche Anleitungen zum

bestimmungsgémiBen Gebrauch und zur korrekten Interpretation von

... MeBergebnissen zu fordern sein.
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Abs. ‘_2 entspricht den allgemeincn Leistungsanforderungen im bisherigen
~Arbeitspapier der Europﬁiséhen Kommission betreffend Ih—vitro-Diagantik—
Medizinprodukte, die auch im Laufe der bis‘herigen Diskussionen unter den
Mitgliedstaaten nicht umstritten waren. |

Zu § 12: E

Die Einvernehmensbestimmung beriicksichtigt jene Teilbereiche, weiche bislang
* von isolierten gesetzlichen Bestimmungen beriihrt waren, nunmehr aber durch den
prinzipiell integrativen Charakter der europiischen Regelungen (insbesondere
hinsichtlich der Zu'sammenﬁihrung aller relevanten grundlegenden Anforderungen
und der Konformltatsbewertung) in ein einheitliches System iibergefihrt werden
miissen.

Zu§13:

Die Regelung entspricht Art. 4 Abs. 4 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42EWG.
Die mit Medizinprodukten gelieferten Begleitinformationen spielen fiir ihre -
korrekte und sichere Anwendung und die Information des Paticnten eine
entscheidende Rolle. Daher ist zu fordern, daB diese Information fiir diese
Personenkreise leicht verstandlich in deutscher Sprache erfolgt. Durch Verordnung
- konnen. Ausnahmen vorgesehen werden. Diese werden etwa dann angezeigt. sein, -
wenn dem prbféssionellen Anwender zB. an Universitatskliniken, der mit der
anglosichsischen Fachliteratur bestens vertraut ist, etwa bei der klinischen Priifung
von Medizinprodukten auch die engliSchSprachigc Information ausreichend
verstandlich (und zum Teil genauer als eine deutsche 'Ubersetzung) ist. Weiters ist
an moderne Formen der audio-visuellen Informationsiibermittlung zu denken, in
der wesentliche Informationen iiber die bestimmungsgemidBe Anwendung von
. Medizinprodukten z.B. von Form von Videos vermittelt werden. Auch interaktive
Schulungen oder Informationen des Anwenders iiber Displays erfolgen zunechmend

haufiger.

- Zu § 14 Abs. 1:

Abs. 1 entspricht Art. 5 der Rlchthme 90/385/EWG und Art. 5 Abs. 1 und 2 der
Richtlinie 93/42/EWG.

Die Befolgung der fiir ein Medizinprodukt rclevantcn harmonisierten Normen
- gewidhrt eine widerlegliche - Konformititsvermutung fiir ‘Anforderungen  der
. Richtlinien- bzw...dieses .Bundesgesetzes.. Dies betrifft-sowohl die Erfiillung der
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grundlegénden Anforderungen als auch Anforderungen an die qualititsgesicherte
Herstellung von Medizinprodukten, an benannte Stellen und an wichtige
Teilaspekte der klinischen Priifung. GemiB der Begriffsbestimmung = der
harmonisierten Normen sind dicsen bestimmte Monographien des europdischen
Arzneibuches gleichgestellt. . Dies betrifft insbesondere Monographien iiber
chirurgisches Nahtmaterial sowie dic Aspekte der Wechselwirkung zwischen
Arzneimitteln und Mater-ia]ien_ von Medizinprodukten, dic diese Arzneimitteln
aufnchmen. Bei begriindetem Zweifel an der vollen Ubereinstimmung
harmonisierter Normen mit den grundlegenden Anforderungen‘ konnen nach den
europiischen Richtlinien gecignete Reparaturprozesse eingeleitet werden. Auch
dringende MaBnahmen zur Abwehr von Risken (§ 77) konnen erforderlichenfalls zu
einer sofortigen vorlaufigen Suspendierung der Konformititsvermutung fiir
bestimmte harmonisierte Normen fiihren. '

Zu § 14 Abs. 2:

Abs. 2 dient der Umsetzung von Art. 5 der Richtlinic 90/385/EWG sowie Art. 5
Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG.

Harmonisierte europdische Normen miissen in nationale Normen der
Mitgliedstaaten des EWR umgesetzt werden. Im wesentlichen wird dabeivdér
europ'aiischen harmonisierten Norm ein nationales Deckblatt vorangestellt, d.h. die

~ . nationalen Umsetzungen sind praktisch idente Fassungen der europdischen Normen

in der (den) jeweiligen Landessprache¢(n). Die Fundstellen dieser nationalen

harmonisierten Normen sind zu Verbffentlichen. :

Zu§14 Abs. 3:

Diese Bestimmung entspricht Art. 6 Abs. 1 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art 5
Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG. _

Mit dieser Bestimmung wird ein wichtiges Korrektiv eingefithrt, welches
notwendige Anpassungen harmonisierter Normen an die grundlegenden
Anforderungen gewihrleisten soll. Solche Anpassungen kénnten etwa durch

Fortschritte beim Stand der Technik oder durch neue wissenschaftliche

Erkenntnisse erforderlich werden. Aus der Konformititsvermutung folgt, daB die
harmonisierten Normen die grundlegenden Anforderungen im Detail abdecken -
miissen. Sollten sic diese Voraussetzungen nicht erfiillen, hat der Bundesminister
fiir Geshndheit und Konsumentenschutz die entsprechenden, in den Richtlinien fiir

‘derartige Fille vorgeschenen Verfahren zur Untersuchung und Korrektur der

... harmonisierten Normen einzuleiten.
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“7Zu § 15 Abs. 1:

- Diese wichtige Festlegung entspricht Art. 12 der Richtlinie 90/385/EWG in der
Fassung der Richtlinic 93/68/EWG sowie Art. 17 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG.
Medizinprodukte, die nach den Ubergangsbestimrﬁungen bereits den Vorschriften
der europiischen Medizinprodukterichtlinien entsprechen (wenn ein Hersteller
eines Medizinproduktes im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG bereits vor dem 14. 6.
1998 die Option der CE-Kennzeichnung gemiB dieser Richtlinie wahrnimmt) oder

' ‘entsprechcn miisseh (aktive implantierbare Medizinprodukte), miissen als Zeichnen
ihrer Konformitat mit den Anforderungen dieses Bundesgesetzes die CE-
Kennzeichnung tragen. Davon ausgenommen sind lediglich Medizinprodukte, die

fiir klinische Priifungen bestimmt sihd, sowie Sonderanfertigungen und humanitire

Medizinprodukte (§ 32). |

Zu g 15 Abs. 2:

Abs. 2 ergibt sich aus Art. 9 und Art. 12 der Richtlinie 90/385/EWG sowie aus Art.
17 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 4 Abs. 1 und Art. 11 der Richtlinie 93/42/EWG.
Voraussetzungen fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung gemiB diesem
Bundesgesetz sind demnach: ' ’ |

1. die Medizinprodukte miissen die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer
Zweckbestimmung anwendbaren grundlcgenden Anforderungenerfiillen und
2. sie miissen. allenfalls auf sie anwendbare weitere Rechtsvorschriften erfiillen,
die ebenfalls eine CE-Kennzeichnung verlangen und ‘
~ 3. die fiir sie geltenden Konformititsbewertungsverfahren miissen positiv
abgeschlossen worden sein. | |

Zu § 15 Abs. 3:

Die CE-Kennzeichnung darf wegen ihrer entscheidenden rechtlichen Bedeutung im
Regelungssys_tem fiir Medizinprodukte nur von den Pe;sdnen angebracht werden,
die in den Anhéngen der Medizinprodukterichtlinien zur Konformititsbewertung
hiezu  autorisiert sind. Diese  Anhinge werden im  Rahmen der
Verordnungsermichtigung gemiB § 28 in Osterreichisches Recht umgesetzt.
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Zu § 16 Abs. 1.

Abs. 1 entspricht Art. 4 Abs. 5 lit. a der Richtlinie 90/385/EWG i.d.F. der Richtlinie
93/68/EWG sowie Art. 4 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG. |
Diese Bestimmung etabliert die CE-Kennzeichnung als einheitliche

- Konformitatskennzeichnung. So]lten Medizinprodukte unter mehrere Richtlinien

fallen, welche eine CE-Kennzeichnung vorsehen, so darf nur eine einzige CE-
Kennzeichnung iiber alle relevanten Richtlinien verwendet werden. Diese bringt
dann zum Ausdruck, daB das Medizinprodukt allen diesen Rechtsvorschriften
entspricht. Dies bedeutet fiir den Arzt, den 'Laienanwender, den technischen
Sicherheitsbeauftragten einer Krankenanstalt oder einen Vertreiber eine wesentliche
Erleichterung bei der Beurteilung des Zulassungsstatus eines Mediiinproduktes. Er

~ muB sich nicht mehr miihselig mit der Frage'auseinaxidersetzen, ob alle relevanten

Zulassungserfordernisse erfiillt sind, sondern bekommt damit eine Information iiber
den "Gesamtstand der Zulassung".

‘Zu§ 16 Abs.2und3:

Diese Bectimmungen entsptechen Art. 4 Abs. 5 der Richtlinie 90/385/EWG i.d.F.
der Richtlinie 93/68/EWG sowie Art. 4 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG. |

- Fiir eine Ubergangsphase, in der bestimmte Richtlinien optionell anwendbar sind,

miissen in den Begleitinformationen jene Richtlinien angegeben werden, welche
durch die am Medizinprodukt angebrachte CE-Kennzeichnung abgedeckt werden.

Abs. 3 stellt sicher, daB diese Informationen z.B. dem Arzt ohne Beemtrachtlgung

. der Sterilitit des Medizinproduktes zuganglich smd

Zu§17:

§ 17 beriicksichtigt wichtige Bestimmungen der Anhﬁﬁge 2 (Pkt. 4. 4) und 3 (Pkt. 6) |
der Richtlinie 90/385/EWG sowie der Anhinge II (Pkt. 4. 4) und HI (Pkt. 6) der
Richtlinie 93/42/EWG.

Anderungen an Medizinprodukten, die die Ubereinstimmung mit den

’ grundlegenden Anforderungen oder mit den vorgesehenen |

Anwendungsbedmgungen beriihren konnen, bediirfen gemaB den oben angefiihrten
Anhdngen der Medizinprodukterichtlinien einer Zusatzgenehmigung durch die
benannte Stelle. Damit wird sichergestelit, daB wesentliche Anderungen immer von
den Zulassungsverfahren erfaBt bleiben und die CE-Kennzeichnung eine
Konformititskennzeichnung  des aktuellen Entwicklungsstandes des

- Medizinproduktes bleibt.
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Zug§ 18 Abs.bl:‘

_ Dif; Festlegung der “einheitlichen CE-Kennzeichnung bezieht sich direkt auf
Anhang XII der Richtlinie 93/42/EWG und Anhang IX der Richtlinic 90/385/EWG
i.d.F. der Richtlinie 93/68/EWG.

Zu § 18 Abs. 2:

Abs 2 entspncht Art. 12 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 17 Abs. 2 der
Richtlinie 93/42/EWG. _

Die Bestimmung regelt Art und Ort der Anbringung der CE-Kennzeichnung am |
Medizinprodukt sowie seinen Verpackungen und Begleitinformationen. Wegen
ithrer enischeidenden Funktion als vKonformitétskennzeichnung kann auf die
Anbringung der CE-Kennzeichnung am Medizinprodukt nur in begriindeten
Ausnahmefillen verzichtet werden.

Zu § 19 Abs. 1:

Diese Regelung entspricht Art. 12 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG i.d.F. der

~ Richtlinie 93/68/EWG sowie Atrt. 17 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG.

Sie stellt sicher, daB bei einem Medizinprodukt, bei dessen Konformititsbewertung
~eine benannte Stelle involviert war, deren Identlflzlerung maéglich ist, da die.
Kennummer jeder benannten Stelle im Amtsblatt der EG publiziert sein muB. Bei
der Kennummer handelt es sich um einen 4-stelligen Zahlencode.

Zu § 20: B

-Diese Bestimmung setzt Art. 12 Abs 3 der Richtlinie 90/385/EWG i.d.F. der
Richtlinie 93/68/EWG sowie Art. 17 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG um.

‘Damit soll Irrefuhrungen in Bezug auf die CE-Kennzelchnung vorgebeugt werden.
Die CE-Kennzeichnung darf in ihrer wichtigen Funktlon als Konformititszeichen
, mcht unterlaufen werden.

Zu§21:

Der Paragraph setzt Art. 4 Abs 2 der Richtlinie 90/383/EWG sowie Art 17 Abs 1

“der Richtlinie 93/42/EWG um.
'Sonderanfertlgungen und Medlzmprodukte die zur khmschen Priifung bestimmt
- sind, -diirfen .dic.. CE-Kennzeichnung nicht aufweisen. Fiir. Ausnahmen bzw.
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Klarstellungen beziiglich der Medizinprodukte fiir klinische Prufungen siche § 40
Abs. 4.

Zu §22 Abs. 1:

Abs. 1 entspricht dem gfundlegenden Ansatz der Neuen Konzeption:

Die CE-Kennzeichnung gewahrt demnach eine widér]eg]iche
Konformitﬁtsvermutung fiir die Anforderungen der relevanten Richtlinien, welche
eine CE-Kennzeichnung von Produkten vorsehen. Eine Widerlegung der
Konformitatsvermutung konnte sich etwa im Rahmen der Fille der §§ 7, 14 Abs. 3,

23 oder 77 ergeben. Im Sinne der im Binnenmarkt ebenfalls geforderten
Marktiiberwachung durch die Behorden sind einerseits stichprobenartige Kontrollen
(keinesfalls im Sinne ciner ‘verdeckten’ Zulassung) und andererseits
Uberpriifungen in begﬁindeten AnlaBfallen, etwa bei Hinwcisen von seiten
benannter Stellen, bei Meldungen gemiB § 70 oder bei einem begriindeten Verdacht
im Sinne des § 76 vorzuschen. Die Kontrollen haben jeweils die Einhaltung von
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes zum Gegenstand Sie konnen sowohl eine
Uberprufung von Medizinprodukten, emsch]lethh ihrer Kennzeichnung und
sonstigen Begleitinformationen, als- auch von Werbematerialien, von Zertifikaten

~und von relevanten Unterlagen zur Erfillung der grundlegenden An_forderung,en

sowie von Herstellungsvorgingen beinhalten.

 Zu § 22 Abs. 2 und 3:

Diese Bestimmung ermidchtigt den Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz im Hinblick auf allfillig erforderliche MaBnahmen gemdl §

23, jene Handlungen zu setzen, um im Verdachtsfall dic RechtmiBigkeit der

Anbringung einer CE-Kennzeichnung zu kliren und regelt die Ubernahme der

Kosten dieser Handlungen.

Zu § 23 Abs 1:

Abs. 1 entspricht Art. 13 lit. a der Richtlinie 90/385/EWG i.d.F. der Rlchthme

, 93/68/EWG sowie Art. 18 lit. a. der Richtlinie 93/42/EWG.

Wenn der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz oder ein anderer
Mitgliedstaat des EWR feststellt, daB cinc CE-Kennzeichnung unrechtmifig
angebracht ist, muB der Hersteller oder ggf. scin Bevollmichtigter im EWR die
vorgeschriebenen Auflagen zur Herstellung des rechtmiBigen Zustandes erfiillen.

.. .Ein_etwaiges .Verfahren .ist .unabhingig .von.MaBnahmen gemiB § 77, die bei
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gefihrdenden - Medizinprodukten zu ergreifen sind, durchzufiihren. Eine
unrechtmiBige Anbringung der CE-Kennzeichnung lige etwa vor, wenn der
HeiSteller sein Produkt der Klasse Ila irrigerweise in Klasse I einstuft, selbst die
Konfomititsbewertung durchfiihrt und die CE—Kennzeichnuﬁg anbringt. Dieses
Produkt bedarf, auch wenn es sicher und leistungsfahig ist, einer Drittzertifizierung

durch eine benannte Stelle.

Zu 8§23 Abs.2:

Diese Regelung setzt Art. 13 lit. b der Richtlinie 90/385/EWG i.d.F. der Richtlinie
93/68/EWG sowie Art. 18 lit. b der Richtlinic 93/42/EWG um.

Werden die zur Herstellung des rechtmidBigen Zustandes vorgeschriebenen

Auflagen nicht erfiillt, miissen einschneidendere Manahmen im Sinne der in den

- Medizinprodukterichtlinien vorgeschenen Schutzklausclverfahren, entsprechend §
77 (unter Bedachtnahme auf Art. 7 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 8 der
" Richtlinie 93/42/EWG) getroffen werden.

Zu § 23 Abs. 3:

Dieser Absatz entspricht Art. 8 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG.
Zu § 24:

Die in der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX vorgesehene Klassifizierung' von
-Medizinprodukteh soll eine differenzierte Abstufung von BewertungsmaBnahmen
~ fiir Medizinprodukte ermoglichen und damit die in Europa vorhandenen Ressourcen
-in diesem Regelungssystem auf den Bereich der Mittel- und vor allem
Hochyisikoprodukte lenken. Die Klasseneinteilung ist insbesondere fiir die Auswahl
geeigneter Konformitﬁtsbewertungsverfahrén, aber auch fiir die Frage von
Bedeutung, fiir welche Medizinprodukte im Rahmen der klinischen Bewertung
jedenfalls klinische Daten im Sinne des Anhangs X der Richtlinie 93/42/EWG
heranzuzichen sind. Weiters ist auch der EinschluB eines Medizinproduktes in das
- Nichtuntersagungsverfahren gemiB § 40 Abs. 2 im Rahmen der klinischen Priiffung
betroffen. Daneben spiclt die Klasseneinteilung  fiir eine Reihe weitcrer
verwaltungstechnischer Regelungen eine Rolle.

In der Richtlinie 93/42/EWG werden Medizinprodukte im Anhang IX durch ein
System von 18 KlassifiZierungsregeln, weitere iibergeordnete Regeln und
~ zusitzliche Begriffsbestimmungen in die Klassen I, ITa, IIb und 111 eingeteilt (III =
. ... hochste..Risikogruppe)...Aktive . implantierbare . Medizinprodukte .im Sinne der
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Richtlinic 90/385/EWG entsprechen in Bezug auf die regelungstechnischen
Konsequenzen praktisch der Klasse HI. Fiir In-vitro-Diagnostik—-Medizinprodukte
wird es in Zukunft im Rahmen der 3. Medizinprodukterichtlinie betreffend In-
vitro-Diagnostik—-Medizinprodukte eine eigene unabhingige Klassifizierung geben.

Zu §‘ 25:

Die Ratio der Klassifizierung liegt in der risikoaddquaten und im Hinblick auf '
iibergeordnete Interessen des Gesundheitsschutzes differenzierten Zuordnung von
Bewertungsverfahren (insbesondere Zulassungsverfahren) zu Medizinprodukten. In
“der Richt]inic 93/42/EWG werden als Kriterien der Klassifiz'ierubng insbesondere
die Zweckbestimmung, die zugrundeliegende Technologie sowie Anwendungsort, -
 art und —dauer des Medizinproduktes herangezogen. '
Die Klassifizierungsregeln konnen im Rahmen der Tatigkeit des Standigen
Ausschusses gemdB Art. 7 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG erforderlichenfalls
geindert werden. Damit ggf. die rasche Anpassung der nationalen Bestimmungen
erfolgen  kann, werden die Regelungen iber dic Klassifizierung im
Verordnungswege erlassen. Nach dem Selbstverstindnis der EU-Rechisetzung
kann zwar durch die derzeit bestehenden Klassifizierungsregeln in den weitaus
meisten Fillen eine eindeutige und adiquate Einstufung vorgenommen werden. In
Anbetracht des schr heterogenen Produktbereiches und der ungeheuren Dynamik
‘bei der Entwicklung neuer Produkte ist aber immer_wieder mit Anderungen am
Regelwerk zu rechnen. |

 Zu § 26:

Sollte sich im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens hinsichtlich der
Klassifizierung eine Meinungsverschiedenheit zwischen Hersteller und einer
osterreichischen benannten Stelle ergeben, so hat diese benannte Stelle beim
Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz die Entscheidung zu
beantragen. Dies kann in bestimmten Fillen vor weitreichenden und
moglicherweise  kostspieligen Féhlentscheidungen bewahren. Wihrend der
Hersteller etwa bei Klasse I (nicht steril und ohne MeBfunktion, keine
Sonderanfertigung) die gesamte Konformititsbewertung in eigener Verantwortung
selbst durchfiihren kann, muB er bei Klasse Ila eine benannte Stelle involvieren.
- Wurde nun ein Medizinprodukt der Klasse Ila irrigerweise in Klasse I cingestuft
und so in Verkehr gebracht; so droht dem Hersteller eventuell ein Verfahren wegen
unrechtmiBiger Anbringung der CE-Kennzeichnung gemiB Art. 18 der Richtlinie
- .93/42/EWG bzw..den.§§:22 und 23 . dieses Bundesgesetzes.. Analoge Probleme
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konnten sich bei fehlerhafter Klassifizierung etwa im Hinblick auf die klinische
Priifung von Medizinprodukten ergeben.

Ein_e Leitlinie der EU-Kommission zur Klassifizierung von Medizinprodukten ist in
Vorbereitung; entsprechende Software-Programme zur Unterstiitzung einer
korrekten Klassifizicrung werden in absehbarer Zeit verfiigbar sein, sodaf8 sich fiir
- den GroBteil von Medizinprodukten Prob]eme,hinsichtlic.h der Klassifizierung in
Grenzen halten werden.

Zu § 27:

Eines der wﬁchtigsten Elemente 1im europidischen Regelungssystem fiir
Medizinprodukte sind zweifellos  dic von den Richtlihienr vorgesehenen
europiischen Zulassungsverfahren (Konformititsbewertungsverfahren). In diesen
ist insbesondere jeweils vor dem erstmaligen Inverkehrbringen festzustellen, ob ein
Medizinprodukt _

(hier als cinzelne Sondcranfertigung oder als fiir die Produktion reprisentatives
Exemplar zu verstehen) die grundlegenden Anforderungen gemiB den §§ 8 und 9
und einer Verordnung nach § 10 erfiillt, bzw. den Bestimmungen fiir die
. Herste]lung . von Medizinprodukten (zB. hinsichtlich von
‘Quah_tatssmherungsssyStemen) entspricht. Der Hersteller kann aus den jeweils
vorgegebenen gleichwertigen Modulen die fiir ihn geeigneten Verfahren auswihlen.
Die Konformititsbewertung ist zugleich die Voraussetzung fiir die Anbringung der
CE-Kennzeichnung und damit nach Ende relevanter Ubergangsfristen  die
Voraussetzung fiir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im
Geltungsbereichs des Abkommens iiber den EWR.

Die umfangreichen und vielschichtigen Detailbestimmungen zu - Inhalt und
Durchfuhrung der Konformititsbewertungsverfahren werden nach § 28 im
Verordnungswege in nationales Recht iibergefiihrt.

Zu § 28 Abs. 1 und 2:

Diese Bestimmungen gewihrleisten die Umsetzung des Art. 9 und der Anhénge 2
bis 6 der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinien 93/42/EWG und 93/68/EWG
und die Umsetzung der Art. 11 und 12 sowie der Anhinge 11 bis VIII der Richtlinie
93/42/EWG in nationales Recht. _

Die Festlegungen von Einzelheiten 2zu Inhalt und Durchfithrung  der
Konformitatsbewertungsverfahren werden einer Verordnung vorbehalten. Gema8l
Art. 9a der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie 93/42/EWG und Art. 13 Abs.
.+ 1.lit...c-.der . Richtlinic .93/42/EWG kann fiir. bestimmte Medizinprodukte nach
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Befassung des Stiandigen Ausschusses fiir MediZinprodukte im Verfahren nach Art.
7 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG cine Einschrankung der Auswahlmoglichkeiten
des Herstellers aus den vorgegebenen Konformititsbewertungsverfahren

'vorgenommen werden. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit und inhaltlichen

Zusammengehorigkeit sind in der Verordnungsermichtigung auch nahere -
Ausfithrungen iiber die Ausnahmegenehmigungen gemaf § 32 vorgesehen.

Zu § 28 Abs. 3:

- Diese Verordnungsermachtigung muf mﬁgliche allgeméine und spezifische

Auslegungsprobleme bei den europiischen Konformitiitsbcwertungsvérfahren
abdecken. . Sic bezieht sich daher auch auf Teilbereiche im Rahmen der
Konformititsbewertung von Medizinprodukten, wo es durch relativ allgemeine
Formulierungen in den Medizinprodukte—Richtlinien zu unterschiedlichen
Interpretationen kommen kann. Dies betrifft etwa die Konformititsbewertung von

‘Medizinprodukten mit einem Arzneimittel in unterstiitzender Funktion (§ 5 Abs. 3),

als auch die Anerkennung von Zwischenpriifungen im Rahmen von
KonformitﬁtsbewertungsVerfahren. Diese Problembereiche werden von der
Europiischen Kommission durch derzeit rechtlich unverbindliche Guidelines
abgedeckt werden. So wird eine dieser Guidelines (working document MEDDEVY
14/93, rev. 3; Briissel, Janner 1995) fiir Medizinprodukte gemiB § 5 Abs. 3 den
Konsultationsproze8  benannter ~ Stellen  mit géeigneten  Arzneimittel—

- zulassungsstellen im EWR behandeln. Wichtige Elemente dieser Guideline werden

zweckmiaBigerweise z.T. im Verordnungswege umzusetzen sein. Weiters sind
erforderlichenfalls auch nihere Bestimmungen zur Vorgangsweise bei Systemen

und Behandlungseinheiten gemiB den § 33 und 35 und bei der Sterilisation CE-

gekennzeichneter Medizinprodukte gemiB den §§ 34 und 35 fiir das erstmalige
Inverkehrbringen moglich.

Zu § 28 Abs. 4:

Medizinprodukte fiir die In-vitro-Diagnose werden vermutlich erst im Jahre 2000
obligatorisch von den Regelungen der 3. Medizinprodukterichtlinie erfaBt werden.
Eine bis zu dieser Frist bestehende Rechtsliicke in diesem fiir die Leistungsfahigkeit
der modernen Medizin so entscheidenden Bereich wire nicht mehr vertretbar. Da
sich etwa als Ergebnis von Marktiiberwachungen oder Berichten aus dem
Vigilance~System  fiir Medizinprodukte oder aus den Erfordernissen der
Arzneimittelsicherheit (zB. fiir Blutprodukte) aus vitalen GesundheitSinte_ressen

.. .jederzeit ...ein....dringender ... Handlungsbedarf . ..ergeben . kann, war eine
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Regelungserméchtigung -~ fiir allenfalls ~ erforderliche
Konformitatsbewertungsverfahren vorzusehen. Derartige Regelungen sollten sich,
soweit moglich, inhaltlich bereits an der kommenden europdischen Richtlinie
ausrichten. | |

Zu § 29 Abs. 1 bis 5:

Diese grundlegenden Bestimmungen zu den europiischen Zulassungsverfahren fiir
- Medizinprodukte entsprechen Art. 9 Abs. 4 bis 8 der Richtlinie 90/385/EWG idF
- “der Richtlinie 93/42/EWG sowie Art. 11 Abs. 9 bis 12 und Art. 22 Abs. 3 der
Richtlinie 93/42/EWG. :

Dem Hersteller oder seinem Bevollméchtigten im EWR wird bei der Durchfiihrung
der fiir seine Medizinprodukte vorgeschenen Konforrriit'aitsbewertungsverfahren, die
‘einer vDrittzerAtifizvierung bediirfen, die freic Wahl der benannten Stelle zugestanden.
Er muB bei seiner Auswahl lediglich darauf achten, daB die von ihm gewihltc Stelle
fir den passenden Produktbercich (zB. Herzschrittmacher) und den von ihm
gewiinschten Zuléssu'ngsmbodul (zB. vollSténdiges Qualititssicherungs—System oder
- Baumusterpriifung) benannt worden ist. Es besteht keinerlei Verpflichtung, eine
benannte Stelle auszuwihlen, die ihren Sitz im selben Land hat wie der Hersteller.
Parallelantrige bei mehreren  benannten Stellen fiir dasselbe
Konformititsbewertungsverfahren fiir dasselbe Medizinprodukt sind unzuldssig
(siche zB. Anhang II Pkt. 3.1, 3. Gedankenstrich der Richtlinie 93/42/EWG. Es ist.
also nicht moglich, mehrere Zulassungsstellen mit demselben Antrag zu befassen,
um Wenigstens bei einer benannten Stelle eine Zertifizierung zu erlangen. Nachdem
die Befassung  einer benannten Stelle im Rahmen eines
Konforfnitﬁtsbewertungsverfahrens auf einer privatrechtlichen Vereinbarung . -
basiert, ist ‘es allerdings durchaus moglich, ciner Stelle zB. bei
Terminiiberschreitung oder zu hohen Kosten das Mandat zu entzichen und den
* - Antrag bei einer anderen gecigneten benannten Stelle ‘einzureichen. Unzulissig ist
allerdings der Versuch, berechtigten Anforderungen durch die Zulassungsstelle
durch einen Wechsel zu entgehen. ' '
Um zu verhindern, daB die européischen Zulassungsverfahren fiir Medizinprodukte
Zu puiiktue]llen Evaluierungsereignissen wérd_en und dem rasch wachsenden
Wissensstand ~ nicht  entsprechen, wurde die  Giiltigkeitsdauer  von
Konformititsentscheidungen begrenzt. Eine Verlingerung ist nur nach Priifung des
entsprechenden Antrags moglich. Bei Verlingerungsantrigen ist die Wahl der
benannten Stelle nicht mehr freigestellt, sondern muB im Prinzip bei der Stelle
erfolgen, die den “Erstantrag’ behandelt hat. Ausnahmen gelten nur, wenn etwa dic
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betreffende Stelle nicht mehr besteht  oder ihre Benennung fiir diesen
Produktbereich zuriickgezogen wurde. '

Zu § 29 Abs. 6:

Im Antrag auf Verlingerung ist fiir die benannte Stelle im einzelnen darzuleg‘eﬁ,
inwieweit sich die fiir dic Konformititsbewertung maBgeblichen Sachverhalte seit
der letzten Beurteilung durch die notifizierte Stelle geindert haben.

Zu 8§29 Abs. 7:

Abs. 7 entspricht Anhang 1 Pkt. 10 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang I Pkt.
7.4. der Richtlinie 93/42/EWG.

- Fir Medizinprodukte gemaB § 5 Abs. 3 mit einer Arzneimittelkomponente in

unterstiitzender Funktion (zB. heparinisierter Katheter, Herzschrittmacherelektrode
mit Steroiddepot an der Elektrodenspitze) sind die Sicherheit, die Qualitit und der
Nutzen der Arzneimittelkomponente m Analogic zu den entsprechenden Verfahren
gemiB der Richtlinie 75/318/EWG zu evaluieren. Die benannte Stelle hat dabei in
einem KonsultationsprozeB (keine Codecision!) | ~ eine
Arzneimittelzulassungsbehdrde im EWR-Raum zu befassen und iibermittelt ihr
dazu die fiir ihre Stellungnahme relevanten Unterlagen. Die eigentliche

Entscheidung iiber dic Konformitit des Produktes ist aber von der benannten Stelle

zu treffen.

Zu § 30:

Diese wichtige Festlegung zu Sonderanfertigungen entspricht Art. 9 Abs. 2 sowie
Anh. 6 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 11 Abs. 6 sowie Anh. VIII der
Richtlinie 93/42/EWG. _

Der Hersteller oder sein im EWR medergelassencr Bevollmichtigter hat vor dem
Inverkehrbringen einer Sonderanfertigung eine Erklarung auszustellen und eine
Dokumentation bereitzuhalten, deren wesentliche Inhalte in einer Verordnung nach

§ 28 festzulegen sind. Dabei sind jeweils die zitierten Anhinge der Richtlinien zu

beachten. Die Erkldrung enthdlt grundlegende Informationen iiber dic
Sonderanfertigung, aus ihr geht im  wesentlichen der  individuclle
Verschreibungscharakter des Produktes (Patient, verschreibender Arzt, spezifische'
Merkmale der Sonderanfertigung, Zusicherung hinsichtlich der grundlegenden
Anforderungen) hervor. Die Dokumentation enthdlt detailliertere Informationen;
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aus ihr muB sich jeweils beurteilen lassen,. ob die Sonderanfertigung den

- grundlegenden Anforderungen entSpriCht.

© § 31 setzt dic Art. 4 Abs. 3 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG in

nationales Recht um. :
Fiir reine Deémonstrationszwecke  diirfen Medizinprodukte, die fir ihr
Inverkehrbringen und ihrellnbetriebnahme ciner Konformitiatsbewertung gemaf

§ 27 und einer CE-Kennzeichnung gemiiB § 15 bediirften, ausgestellt werden, wenn
entsprechend deutlich herausgestellt wird, daB ihr Inverkehrb'ringen und ihre
Inbetriebnahme erst nach Realisierung der oa. Bedingungen moglich ist. Auf den
Schutz von Personen ist zu achten (zB. bei der Vorfiihrung eines medizinischen

Hochleistungslasers).

Zu§32

Die Bestimmung entspricht Art. 9 Abs. 9 der Richtlinie 90/385/EWG idF der
Richtlinie 93/42/EWG sowie Art. 11 Abs, 13 der Richtlinie 93/42/EWG.

Medizinprodukte, deren Anwendung an bestimmten Patienten im Interesse des
Gesundheitsschutzes dringend geboten ist, fir die aber (noch) nicht die

- erforderlichen Konformitatsbewertung durchgefiihrt worden ist, konnen auf Antrag

mit einer Ausnahmegenehmigungv_des Bundesministers fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz in Verkehr gebracht und in Betrieb. genommen werden.
Voraussctzung ist allerdings, daB das Medizinprodukt

1. fiir einc medizinische Behandlung dringend erforderlich ist,
- 2. es keine unvertretbaren Risken aufweist,

3. der zu erwartende Nutzen die Risken iiberwiegt (positive Nutzen—/Risiko-
relation) und ' '

4. der Behandluﬁgserfolg nicht mit einer sonstigen verfiigbaren
‘Behandlungsmethode und insbesondere nicht mit einem
konformititsbewerteten und CE-gekennzeichneten Medizinprodukt
erzielt werden kann.
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Zu § 33: ,

§ 33 setzt Art. 12 Abs. 2 der Richtlinie 9_3/42/EWG in Osterreichisches Recht um.
Werden mit der CE-Kennzeichnung versehene Medizinprodukte unter den in Abs.
1 genannten Voraussetzungen als System oder Behandlungseinheit erstmalig in

- Verkehr gebracht, s0 ist dafiir kein neues Konformitiatsbewertungsverfahren mehr

notwendig. Es ist vielmehr eine Erklirung abzugeben, daB die Zusammenstellung
unter entsprechehder Kontrolle geméfl den Anweisungen und Hinweisen der
Hersteller der beteiligten ‘Medizinprodukte erfolgt ist.

Liegen die in Abs. 1 genaﬁnten Voraussetzungen nicht voll vor, so wird die
fragliche Produktzusammenstellung als eigenstindiges Medizinprodukt gewertet
und unter]iégt der dafiir vorgesechenen Konformitatshewertung.

Zu § 34':

Diese Bestimmung entsprlcht Art. 12 Abs 3 der Richtlinie 93/42/EWG.
Bestimmte Medizinprodukte mit CE- -Kennzeichnung oder Produktkombinationen
gemiB § 33 Abs. 1 sind zur Anwendung im sterilen Zustand bestimmt, werden aber

_zunichst in einer nicht-sterilen Version in Verkehr gebracht. Im Hinblick auf ihr

weiteres Inverkehrbringen in gebrauchsfertigem, sterilen Zustand ist beim

R bestimmungsgemaBen Sterilisationsverfahren die Intervention einer geeigneien
~benannten Stelle erforderlich. Von den in der Richtlinie 93/42/EWG angefiihrten,

anwendbaren Anhidngen IV, V und VI kommt aber nach dem Text des Anhangs IV
und den. sachlichen Erfordernissen (zB. in den harmonisierten Normen EN 550, EN
552 und EN 554 iiber die Validierung und Routinekontrolle verschiedener
moglicher Sterilisationsverfahren) praktisch nur der Anhang V in Frage.

Zu § 35:

§ 35 setzt Art. 12 Abs. 4 der Richtlinie 93/42/EWG um.

Zu § 36 Abs. 1:

Diese Festlegung entsprlcht Art. 11 Abs. 1 dcr Richtlinie 90/385/EWG und Art. 16
Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG.

~ Zur Aufgabenstellung der benannten Stellen siche auch den allgemeinen Teil der

Erlduterungen. Aufgabe der benannten Stellen ist es, ein oder mehrere
Konformitatsbewertungsverfahren (Zulassungsmodule)  fiir bestimmte

“..Medizinproduktebereiche durchzufiihren.

55

www.parlarnent.gv.éi



33/ME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Origi n_al) ‘ ‘ 165 von 210

Bei der Benennung sind jeweils der Produktbereich  und jene
Konform1tatsbewertungsmodu1e (= Anhinge der Richtlinien) anzugeben, iiber die
sich die fachllche Kompetenz der notifizierten Stelle erstreckt. Die Kennummer
besteht ‘aus einem 4-stelligen Zahlencode, welcher bei bestimmten
Zulassungsmodulen neben der CEfKennZeichnung am Medizinprodukt und seinen
‘Begleitinformationen anzubringen ist (vergleiche § 19 Abs. 1)

Zu § 36 Abs. 2:

Abs. 2 setzt Art. 11 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 16 Abs. 2 der

Richtlinie 93/42/EWG um. _

Die in Z 1 genannten Mindestkriterien gemiB § 37 entsprechen jeweils dem Anhang '

8 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG.
Benannte Stellen miissen in der Lage sein, die Erfiillung der Anforderungen aus

~ einem oder mehreren Konformititsbewertungsmodulen, fiir dic cine

Drittzertifizierung vorgeschen ist, zu zertifiziercn. Die Verantwortung und fachliche

Kompetenz einer benannten Stelle muB sich jeweils iiber ein oder mehrere

Zulassungs_modulc (Konformitatsbewertungsverfahren) erstrecken. Da der |

~ Anwendungsbereich der Medizinprodukterichtlinien relativ groB und heterogen ist,

" kann in der Benennung eine Einschrinkung des Produktbereiches (zB. nur fiir

aktive Medizinprodukte) vorgenommen werden. Fiir diesen Produktbereich und das

~jeweilige KonformitéitSbewertungsverfahren muB aber die volle Verantwortlichkeit -
- und fachliche Kompetenz gewihrleistet sein. Dabei sind im wesentlichen 2 Arten zu

~ unterscheiden, wie die Erfiillung der grundlegenden Anforderungén der Anhinge 1

bzw. I der Medizinprodukterichtlinien fiir Medizinprodukte iiberpriift wird:

1. der direkte Weg iiber die Beurteilung der Produkte und der
entsprechenden Unterlagen in den Anhéngen 3 und 4 der Richtlinie
90/385/EWG bzw. in den Anhangen 11 und IV der Richtlinie 93/42/EWG

und/oder

2. der indirekte Weg iiber die Zertifizierung von Qualitétssicherungs—Systemen
fiir die Herstellung von Medizinprodukten gemaB den Anhdngen 2 und 5 der
Richtlinie 90/385/EWG bzw. den Anhingen II, V und VI der Richtlinie
93/42/EWG. Die Anhinge 2 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. II der
Richtlinie 93/42/EWG beinhalten fiir Hochrisikoprodukte neben den
Anforderungen eines vollstindigen Qualitéitssicherungs—Systcms auch eine

* Beurteilung der Produktunterlagen; sie kombinieren also beide Arten zur
.Demonstration der Konformitit.
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Da in den Zulassungsmbdulen, die von benannten Stellen durchzufithren sind,
jeweils eine Zertifiziemng vorgesehen ist, muB es sich bei den benannten Stellen
prinzipiell um Zertifizierungsstellen fir ~ Medizinprodukte bzw.

“Qualitatssicherungs-Systeme  handeln. Da es bei den Zulassungsverfahren

letztendlich um den Nachweis geht, daB Medizinprodukte die grundlegenden
Anforderungen erfiillen, miissen Stellen, die fiir dic einzelnen QﬁalitﬁtSsicherungs—
Module notifiziert sind, die Verantwortung nicht nur fiir Aspektie der
Qualitatssicherungs—Systeme, sondern auch fiir Produktanforderungen iibernchmen
konnen. Sie miissen daher auch eine entsprechende fachliche Kompetenz im
gepriiften Produktbereich aufweisen. In Teilbereichen kann jedoch das erforderliche

‘fachliche Know-how durch Subauftrige abgedeckt werden. Die Forderung nach

Akkreditierung als Zertifizierungsstelle und als Priif- oder Uberwachungsstelle fiir
den definierten Medizinproduktebereich soll die gebotcne fachliche Kompetenz
auch bei den Quélitéitssicherungs—Zeftifiziererﬁ sicherstellen.

Benannte Stellen miissen gemaB den Medizinproduktefic;ht_]inien bestimmten
Mindestkriterien entsprechen. Fir diese sind jeweils (vergleiche Abs. 3)
Konformititsannahmen hinsichtlich harmonisierter Normen (derzeit aus der Serie
EN 45000) zu treffen. Dies allein reicht jedoch nach der Grundphilosophie der
Binnenmarktregelungen nicht aus. Es muB vielmehr auch nachgewieSen werden,

- daB die Stelle iiber dic von den Richtlinien geforderte fachliche Kompetenz verfiigt.

Zur Fithrung dieses Nachweises sollte:nach den Empfehlungen der Europaischen
Kommission allgemein auf einschligige Akkreditierungsverfahren zuriickgegriffen -
werden. | | R

Zu § 36 Abs. 3:

Diese Konformitatsvermutung entspricht Art. 11 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG

sowie Art. 16 Abs. 2 der Richtlinic 93/42/EWG.
Es handelt sich dabei derzeit um Europiische Normen aus der Serie EN 45000.

Zu § 36 Abs. 4:

Dicse Bestimmung entspricht Art. 11 Abs. 3 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art.

16 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG.

Die fir die Notifizierung benannter Stellen zustindigen Behérden der

- Mitgliedstaaten miissen nicht nur befugt sein, Stellen zu melden, sondern auch, die

Benennung zu widerrufen oder einzuschrinken, wenn die Voraussetzungen nicht

- :.-mehr..erfiillt - sind. - Die..benannten .Stellen . unterliegen - einer regelmiBigen
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Uberwachung durch das Bundesministeriuin fiir wirtschaftliche Angelegenheiten
und das Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz (vergleiche
§ 69). _ . ,

Zu § 36 Abs. 5 |

Abs. 5 setzt die Erfordernisse des Art. 11 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 90/385/EWG
sowie des Art. 16 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 93/42/EWG beziiglich wechselseitiger
Information iiber Vorginge der Benennung oder Widerrufe bzw. Einschriankungen

bei benannten Stellen um.
Zu § 37:

Die Festlegungen iiber Mindestkriterien, die bei der Benennung der zukiinftigen

"Eurozulassungsstellen" anzuwenden sind, setzen den Anh. 8 der Richtlinie

90/385/EWG und den Anh. XI der Richtlinie 93/42/EWG um.

Diese Bestimmungen ziclen insbesondere auf die Unabhingigkeit, hohe fachliche

KOmpetcnz und die organisatorischen Voraussetzungen ab, die von den benannten

| Stellen  zu fordern s’ind, damit sie in den verschiedenen

KonformitéisbewérlungsVerfahren ihre Aufgaben im Rahmen der Gewihrleistung -
" der Sicherheit und Leistungsfahigkeit Von Medizinprodukten ausiiben konnen.

Die geforderte fachliche Kompetenz mu8 sich iiber den beantragten Produktbereich-
und jewecils einen oder mehrere volistindige ‘Konformitétsbewertungsverfahren ;
(Module = Anhinge der Richtlinien) erstrecken. Die Stelle muB selbst iiber das

~ entsprechende fachliche Know-how, insbesondere auch iiber das qualifizierte,

zuverlassige Personal und iiber die erforderliche Ausriistung verfiigen, um den

gestellten Aufgaben nachkommen zu konnen. Nur Teilberciche diirfen durch

Subauftrige vertraglich gerege]t an andere unabhdngige Stellen vergeben werden,

welche ebenfalls iiber die entsprechende Qualifikation -verfiigen miissen und der
- Uberwachung durch die benannte Stelle unterliegen. Auch bei benannten Stellen,

welche Qualitﬁtssichemngs—Moydule zertifizieren, muB das entsprechende fachliche

Know-how fiir den fraglichen Produktbereich und fiir dic dafiir jeweils relevanten

grundlegenden Anforderungen vorhanden sein. Nur Teilbereiche, die den kleineren

Teil eines Auftrages ausmachen, diirfen im Subauftrag vergeben werden.

Die volle Verantwortung iiber das durchgefiihrte Konformititsbewertungsverfahren

muB immer bei der benannten Stelle liegen.

Die Verordnungsermichtigung in Abs. 9 soll gegebenenfalls eine rasche Anpassung

von Anforderungen an Qualifikation und Titigkeit von benannten Stellen

gewihrleisten. - Diese ‘konnten .sich etwa aus .der. Arbeit - einschligiger EU-
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Expertengruppen oder aus Anforderungen eines EWR-Datenverbundes fiir

Medizinprodukte ergeben.

Zu § 38:

Diese Bestimmung entspricht Anhang X, Abschnitt 1 der Richtlinie 93/42/EWG
sowie Anhang 7, Abschnitt 1 der Richtlinie 90/385/EWG.

Bei der klinischen Bewertung wird - zur Demonstration der Erfullung
grundleg,ender Anforderungen -~ eine medizinische Nutzen—/Risikoabwigung
vorgenommen. Diese umfaBt sowohl eine kritische Bestandsaufnahme der
medizinischen Leistungen des Medizinproduktes in Diagnose, Therapie, Prophylaxe
oder Rehabilitation als auch eine kritische ‘Aufrechnung der unerwiinschten
Nebenwirkungen, allfilliger Risken und Anwendhngseinschrénkungen. Diese
kritische Abwigung ist jedenfalls fiir Hochrisikoprodukte auf klinische Daten, d.h.
die derzeit verfiigbare aktuelle wissenschaftliche Literatur, bzw. dic Ergebnisse
aller relevanten klinischen Priifungen zu stiitzen. Durch Verordnung kénnen nahere
Vorschriften erlassen werden, dabei sind insbesondere jene Arten von
Medizinprodukten anzufiihren, fiir deren klinische Bewertung jedenfalls klinische
Daten heranzuzichen sind. Eine Verordnungsermachtigung empfichlt sich auch, da
die hier relevanten Anhinge der Medizinprodukterichtlinien vom AusschuB fiir
Medizinprodukte (gemiB Art. 6 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 7 der
Richtlinie 93/42/EWG) auf Gemeinschaftsebene gedndert werden konnen.

Zu § 39 Abs. 1:

Diese Bestimmung entspricht Abschnitt 2. 1 des Anhangs X der Richtlinie
93/42/EWG und Abschnitt 2. 1 des Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG.

GemiB der Deklaration von Helsinki muB es das Ziel der biomedizinischen
Forschung am Menschen sein, die medizinischen- Moglichkeiten in Diagnose,
Therapie, Prophylaxe oder Rehabilitation zu erweitern und das Verstindnis von
Krankheiten zu fordern. Wesentliche Ziclsetzung ist dabei die Schaffung einer
ausreichend  abgesicherten ~ wissenschaftlichen Basis  fir  Nutzen/
Risikobcwertungen medizinischer Behandlungsverfahren. Hier sind insbesondere

- dic medizinischen Leistungen der klinisch gepriiften Medizinprodukte in den

vorgesechenen  Anwendungsbereichen und  -bedingungen als auch die
unerwiinschien Nebenwirkungen zu erheben, sodal anhand des Standes der
Wissenschaft eine fundierte Bewertung von klinisch gepriiften Medizinprodukten
ermoglicht wird. Gegeniiber den Richtlinien wurden die Zielsetzungen klinischer
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Priffungen weiter gefaBt, um speziell' auch herstellerunabhingige, z.B.
universititseigene Forschung zu beriicksichtigen.

Zu § 39 Abs. 2:

Die Festlegung ergibt siéh aus der Deklaration von Helsinki.

 Die gesundheitlichen _Riskén und Belastungen fiir Versuchspersonen miissen so

gering wie moglich gehalten werden. Eine eingehende Gefahrenanalyse und
geeignete MaBnahmen zur Risikomihderung, die auch entsprechend dokumentiert
sind, sind daher unabdingbar. In der vorliegenden Bestimmung werden
insbesondere jene Untersuchungen und Priifungen zur Risikominimierung -
angesprochen, die jedenfalls vor der klinischen Prifung am Menschen
vorzunchmen sind. Darunter fallt unter anderem auch die bei medizinischen
Gerdten so wesentliche sicherheitstechnische Bewertung bzw. die generelle
Priifung, ob die grundlegenden Anforderungen, dic nicht Gegenstand der klinischen

- Priifung sind, eingehalten werden. Die moglichen Risken einer klinischen Priifung

miissen nach der Deklaration von Helsinki stets abwigbar bleiben.

" 7u § 40 Abs. 1:

Die Me]deverpﬂichtung und das Erfordernis der Bereithaltung der Dokumentation
ergibt sich aus Art. 10 Abs. 1 in Verbindung mit Anh. 6 der Richtlinie 90/385/EWG
sowie Art. 15 Abs. 1 in Verbindung mit Anh. VIII der Richtlinie 93/42/EWG.

Zu § 40 Abs, 2:

Abs. 2 fiihrt Art. 10 Abs. 2 der Richtlinic 90/385/EWG und Art. 15 Abs. 2 der

Richtlinie 93/42/EWG aus.

- Diese Bestimmung sicht im Einklang mit den -Medizinprodukterichtlinien fiir

Hochrisikoprodukte (aktive implantierbare Medizinprodukte, Produkte der Klasse
HI sowie implantierbare und langzeitinvasive Produkte der Klassen Ila und IIb) ein
Nichtuntersagungsverfahren von 60 Tagen durch den Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz vor.

Zu § 40 Abs. 3:

Abs. 3 steht im Einklang mit Art. 15 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG.
Bei der klinischen Priifung von Medizinprodukten, die keine Hochrisikoprodukte .

~=+-1m.Sinne des Abs. 2 sind, kann der Antragsteller, entsprechend den Bestimmungen
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dieses Hauptstiickes, mit der klinischen Priifung beginnen, wenn eine positive
Stellungnahme durch die zustindige Ethikkommission vorliegt und diec Meldung
bzw. Erklirung gemiB ‘Abs. 1 an den Bundesminister fir Gesundheit und
Konsumentenschutz iibermittelt wurde. ‘

Zu § 40 Abs. 4:

Abs. 4 berﬁéksichtigt Art. 15 Abs. 8 der Richtlinie 93/42/EWG.

Zu § 41 Abs. 1:

Die Bestimmung ergibt sich aus den Anforderungen der Deklaration von Helsinki.
Demnach muf die Auswirkung einer klinischen Priifung auf die korperliche und -
geistige Unversehrtheit einer Versuchsperson so gering wie moglich gehalten
werden. Es handelt sich hier um eine wichtige allgemeine Grundbestimmung zum
Schutz von Versuchspersonen, die durch weitere rechtliche Schutzvorkehrungen
prazisiert und erganzt wird. |

Zu § 41 Abs. 2:

Abs. 2 ergibt sich ebenfalls aus der Deklaration von Helsinki.

Dieser Absatz bezieht sich auf ein grundsitzliches Rechtfertigungsprinzip- fiir
mogliche Restrisken im Rahmen einer klinischen Priifung. Das Restrisiko ist fiir dic-
Versuchsperson nur in jenem MaBe akzeptabel, als sie selbst von der zu
erprobenden Verbesserung in Diagnose, Therapie, Prophylaxe oder Rehabilitation
profitieren kann. Bei klinischen Priifungen, die fiir die Versuchsperson nicht mit
cinem dirckten medizinischen Nutzen verbunden sind, sondern die ‘nur’ dem
Fortschritt der Medizin dienen, darf demnach in keinem Fall eine erhebliche Gefahr
fir die Gesundheit verbunden scin. Die Sorge um dic Belange der Versuchsperson
muf stets aussch]aggcbend sein im Vergleich zu den Interessen der Wissenschaft
und der Gesellschaft.

Zu § 41 Abs. 3:

Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf an einem Patienten nur dann
durchgefiihrt werden, wenn die Anwendung dieses Produktes bei diesem Patienten

im Rahmen seiner Behandlung indiziert ist, um eine jener medizinischen

Leistungen zu erbringen, fiir die dieses Medizinprodukt vorgesehen ist. An

~.~~Patienten .darf:somit nicht.neben ihrer- medizinischen.Behandlung eine klinische
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Priifung cines Medizinproduktes durchgefiihrt werden, die von ihrer Zielsetzung her
nicht zum medizinisch indizierten Behandlungskonzept gehort.

Zu § 41 Abs. 4und 5:

- Entspricht Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG sowie Anhang 6 der Rlchtlmle
90/385/EWG. v

Beide Absiitze behandeln wichtige allgemeine Schutz- und Leistungserforderhisse
im Rahmen der klinischen Priifung. ’ ‘

Zu § 42:

: D1e Besummungen entsprechen Anh X Nr. 2. 3. der Richtlinie 93/42/EWG sowie
* Anh. 7,Nr. 2. 3. der Richtlinie 90/385/EWG.

Die Formulierungen muBten in Abs. 1 etwas allgemeiner gefaBt werden, da auch
herstellerunabhingige, z.B. universititseigene Forschung zu beriicksichtigen ist, die
eigene Fragestel]ungen behandcln kann. ‘

Die Abs. 3 bis 5 legen wesentliche Elemente eines Prufp]ans fest, der geméf Abs. 1
dem Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen soll. Die Registrierung
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse in Abs. 8 ergibt sich dariiber hinaus aus
der Zielsetzung klinischer Priifungen, auch die Nebenwirkungen des gepriiften
Medizinproduktes zu erfassen und damit eine fundierte Nutzen-/Risikoabwﬁgung.
zu ermoglichen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind dariiber hinaus dem -
Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz und der zustindigen
Ethikkommission zu melden.

Zu § 43:

Die fiir die korrekte Durchfithrung der klinischen Priifung und fiir ihre Beurteilung
durch dic Ethikkommission bzw. das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz relevanten Gesichtspunkte miissen zweckmiBigerweise in
geeigneten Dokumenten festgehalien sein. Nur so kann beurteilt werden, ob die
kli'niscvhe Priifung entsprechend den Vorgaben dieses Bundesgesetzes geplant und
durchgefiihrt wird. Dadurch wird nicht zuletzt auch der qilalit'atsgcsicherte Ablauf
der Klinischen Priiffung gefordert. Nihere Hinweise zu den Inhalten wichtiger
Dokumente klinischer Priifungen konnen in der ONORM EN 540 Klinische
Priifung von Medizinprodukten an Versuchspersonen' gefunden werden.
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Zu § 44:
§ 44 fiihrt die wesentlichen Dokumente im Sinne des § 43 an. -
Zu § 45:

Diese Bestimmung entspricht Anhang X, Nr. 2. 3. 1. der Richtlinie 93/42/EWG

sowie Anhang 7, Nr. 2. 3. 1. der Richtlinie 90/385/EWG.

Der Priifplan ist ein fiir klinische Priifung zentrales Dokument, welches detaillierte

Informationen und Anweisungen iiber die wissenschaftliche Begriindung, dic Ziele,
- das Design, die zugrundeliegende biometrische Planung und Auswertung und alle

| jene Aspekte der klinischen Priifung enthalten muB, die ihre medizinisch-

wissenschaftliche Aussagekraft und Relevanz sicherstellen sollen.

Zu § 46:

'§ 46 entspricht Anhang X, Nr. 2. 3. 7. der Richtlinie 93/42/EWG sowic Anhang 7,
Nr. 2. 3. 7. der Richtlinie 90/385/EWG.

Der AbschluBbericht stellt eine Klinische Studie nach deren Bccndlgun& VO]]bthdlg
und eingehend dar. Er enthdlt cine genaue Darlegung der Methodik, der
biometrischen Planung, der erhobenen Daten und ihrer Auswertung und -cine

kritische biometrische wie klinische Wiirdigung der Ergebnisse. Er ist somit das .

wesentliche Dokument fiir ‘die Ergebnissicherung der Studie. Durch seine
Unterschrift hat der klinische Priifer die korrekte Durchfuhmng, Aus- und
Bewertung der khmschen Priifung zu bestétigen.

Zu den §8§ 47 und 48:

‘Durch die Bestimmungen des § 47 sollen "analog zu den im Rahmen der
Arzneimittelgesetz—Novelle 1993 -im Hinblick auf die Probanden- bzw.
Patientenversicherung formulierten Verpflichtungen des Sponsors einer klinischen
Priifung, Vorsorgen hinsichtlich des Versicherungsschutzes fiir in die klinische
Medizinproduktepriifung einbezogene Versuchspersonen getroffen werden. Durch §
48 soll der klinische Priifer durch Vorschreibung einer Haﬁpﬂicht- bzw.
Rechts'schutzversi‘cherung in einer dem klinischen Priifer im Arzneimittelbereich
“vergleichbaren Wcis‘é abgesichert werden. ’ :

§ 47 Abs. 1 verpflichtet den Sponsor einer klinischen Priifung 'zum AbschluB einer
..LA_.Persfonenschadenversicherung, _die. alle Schiden .abdeckt, die. an Leben und
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Gesundheit der Versuchsperson durch die an ihr durchgefithrien MaBnahmen der
‘ _kllmschen Priifung verursacht werden konnen und fiir die der Priifer zu haften hiitte,
wenn ihn ein Verschulden (§ 1295 ABGB) trife, mit Ausnahme von Schaden die
* durch genetische Verinderungen am Erbgut in der Keimbahn des Menschen
eingetreten sind, imd begriindet damit cine Verséhuldensunabh'zingige Haftung fiir
Schiden, die durch die Klinische Priifung verursacht werden. Eine solche
Nlchtverschuldenshaftung, wie sie auch andere curopiische Linder kennen,
verzichtet auf das Erfordernis des Verschuldens und tritt auch dann ein, wenn der
Geschadigte auf der Basis der Verschuldenshaftung keinen Anspruch gegen den
Schidiger besitzt, weil kein Verschulden vorliegt oder ein Verschulden nicht
nachgewiesen werden kann, vorausgesetzt die Kausalitit ist nachgewiesen.

" Die gewihlte Formulicrung iibernimmt in die Versicherungspflicht solche Schiden
(Korper— bzw. Gesundheitsverletzungen), die entweder infolge der Anwendung des
zu -priifenden Medizinproduktes oder aber durch sonstige MaBnahmen, die im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung am Korper des Versicherten
vorgenommen worden sind. v : '
Zu versichern ist auch das Risiko, daB trotz Untersuchung, eine bestimmte
~ korperliche Schwiche oder individuelle Uberempfindlichkeit unerkannt geblieben
ist, ohne die aber der Schaden nicht cingetreten wire. Nicht im Rahmen der
_Probahden— bzw. Patientenversicherung abzudecken sind dagegen Schiden, die
nicht infolge der klinischen P_r,ﬁfung oder infolge von im Rahmen der Studie
durchgefithrten MaBnahmen, sondern unabhingig davon lediglich in zeitlichem
- Zusammenhang mit der klinischen Priifung aufgetreten sind.
Die Versicherung mufl die Formalerfordernisse des § 47 Abs. 2 Z 1 bis 4 erfiillen
und einen in einem angemessenen Verhdltnis zu den mit der klinischen Priifung
verbundenen Risken stchenden Versicherungsschutz gewidhren (Z 5). Die
Festlegung einer Mindestversicherungssumme ist dabei ciner Verordnung des
- Bundesministers fiir Gesundheit und Konsumentenschutz vorzubehalten.

Durch die ausdriickliche Regelung des § 47 Abs. 3_'5011 sichergestellt werden, daB
die Versuchsperson bzw. ihr gesetzlicher Vertreter vor Beginn der klinischen
Priifung iiber den Versicherungsschutz informiert wird.

Zu § 49:

§ 49 entspricht der Deklaration von Helsinki. _
Diese Bestimmungen enthalten wesentliche ethische Grundanforderungen an eine
. klinische . Priifung. Es:. gilt ‘das Prinzip der freiwilligen Einwilligung jeder
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Versuchsperson in die Teilnahme an der Studie, nachdem sie umfassend iiber alle
fiir sic wesentlichen Aspekte dieser Studie und iiber ihre Rechte aufgeklart worden
ist. | ‘ ) ’ ' .

Die Einwilligung 1ist nur dann rechtswirksam, wenn dic ~ Versuchsperson
geschaftsfahig und tats;"ic'hli_ch.i‘n der Lage ist, die wesentlichen sie betreffenden

‘Aspekte der klinischen Priifung zu verstehen und sich dann frei zu entscheiden. |

Die Aufklirung muB paticntengerecht, klar und leicht verstindlich sein. Sie muf
alle fir die personliche Entscheidung der Versuchsperson notwendigen
Informationen enthalten. Die Versuchsperson muB8 auch dariiber informiert sein,

- ~daB sic jederzeit ~ ohne Angabe von Griinden - ihre Einwilligung zur Teilnahme

-zuriickzichen kann. Dies darf keine negativen Folgen, insbésond_ere fur die Qualitit

ihrer weiteren medizinischen Behandlung haben.
Bei der klinischen Priifung von Implantaten kann beim vorzeitigen Austritt aus der

- Studie nicht ohne weiteres der Status quo ante herbeigefiihit werden (z.B.

erhebliches Reoperationsrisiko beim Ersatz von Herzklappen). Daher muB bei
diesen Medizinprodukten vor Aufnahme der Versuchsperson in die Studie ggf. auch
eine Information iiber mogliche Folgen eines Riicktritts z.B. nach durchgefiihrter
Implantation, erfolgen. | ‘

Zu § 50 Abs. 1 bis 3:

Diese Bestimmungen fordern den _Nachweis iiber die Einwilligvung der
Versuchsperson zur Teilnahme an der klinischen Priifung durch ihre eigenhindige
Unterschrift oder die Unterschrift eines Zeugen. Erstere st bei fehlendem

- medizinischem Nutzen fiir die Versuchsperson immer erforderlich, da hier dem

‘'moglichen Risiko durch die Studie kein Ausgleich durch eventuelle

" Behandlungserfolge gegeniibersteht. Die fiir die klinische Priifung relevanten

Einwilligungen der Versuchspersonen oder ggf. deren gesetzlicher Vertreter kénnen
jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen werden.

Zu § 50 Abs. 4:

Klinische Priffungen miissen zum Teil an Personen durchgefiihrt werden, die
aufgrund der EinschluBkriterien der Studie nicht in der Lage sind, personlich ihre
Einwilligung zu geben. Dies kann etwa bei der klinischen Erprobung von
Medizinpr}o'dukten' der Fall sein, die der Diagnose oder Therapie komatoser
Patienten dienen sollen. Der EinschluB solcher Patienten ist nur unter besonderen
zusitzlichen Kautelen, u.a. der ausdriicklichen Billigung durch die
Ethikkommission moglich. |
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Zu § 50 Abs. 5:

Die Versuchsperson ist iiber die Méglichkeit. zu informieren, daB Daten nur zu
Kontrollzwecken von den dazu befugten Stellen eingesehen werden konnen. Der
Schutz personenbezogener Daten darf dadurch auf keinen Fall beeintrichtigt
werden. - '

Zu § 51:

Diese Schutzbestimmungen entsprechen der Deklaration von Helsinki.

Diese Bestimmungen sollen den besonderen Schutz von Minderjdhrigen im
Rahmen der klinischen Priifung gewihrleisten. So darf ein Medizinprodukt an
- Minderjihrigen nur klinisch erprobt werden, wenn es fiir diese Minderjihrigen
~ einen direkten medizinischen Nutzen erbringt und es dafiir vorgesehen ist. Die
Priifung an Erwachsenen allein darf nicht ausreichen, um Sicherheit und
Wirksamkeit des Medizinproduktes nachzuweisen. Das Aufklirungs— und-
Einw_illi'glingsprinzip wird auf den gesetzlichen Vertreter ausgedehnt. Auch der .
Minderjahrige muB, so er dazu in der Lage ist, aufgekl'airf und um die Einwilligung
ersucht werden. Im Falle eines nicht auszuschlieBcnden erheblichen Risikos ist
dariiberhinaus die Beféssung des Vormundschaftsgerichtes erforderlich. \

Zu § 52:

GemaiB § 54 Abs. 2 diirfen aus naheliegenden ethischen Griinden Personen, die auf
gerichtliche oder behordliche Anordnung angehalten sind, oder fiir die ein
Sachwalter bestellt ist, nicht in eine klinische Prii’fung eingeschlossen werden. Die
Bestimmung im § 52 1aBt nur insofern eine Ausnahme zu, als durch die klinische
Priifung eine erfolgversprechende Behandlung der zugrundeliegenden Krankheit
oder Behinderung erfolgen kann. Im iibrigen gelten dhnliche Schutzbestimmungen
“wie bei Minderjihrigen.

Besonderen Schutz genieBen auch stillende Miitter und Schwangere bzw.
| ungeborene Kinder. Auch fiir diesen Personenkreis muB mit der klinischen Priifung
ein direkter medizinischer Nutzen verbunden sein, der der Zweckbestimmung des
zu priifenden Medizinproduktes entspricht. Fiir das ungeborene oder gestillte Kind
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diirfen sich keine Risken ergeben. Das Gesetz sieht hier noch hohere

~ Sicherheitsstandards vor als in den Fillen der §§ 51 und 52.

| Zu § 54:

Analog zu Regelungen im Arzneimittelbereich wird dieser Personenkreis, bei dem
die freie Arztwahl nicht immer gewibhrleistet ist, von der Teilnahme an klinischen
Priifungen von Medizinprodukten ausgeschlossen. |

Zu § 55:

Diese Bestimmungen sollen im Sinne der Deklaration- von Helsinki den
vertraulichen Umgang mit pefsonenbez'ogenén Daten, die im Rahmen der
klinischen Priifung anfallen, gewahrleisten. Dariiber hinaus wird die Zuganglichkeit
der wesentlichen Unterlagen und Daten fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Konsumentenschutz wiahrend und fiir bestimmte Zeitriume nach Ende oder
Abbruch der klinischen Priifung sichergestellt.

Zu § 56 Abs. 1:

Qualititsmanagementsysteme sind aus der modernen Medizin nicht mehr
wegzudenken. Dies gilt im besonderen MaBe auch fiir die klinische Priifung, da hier
exakt definierte Vorgaben prizise und nachvollziehbar eingehalten werden miissen. -

Zu § 56 Abs. 2:
Mit dieser Bestimmung sollen die organisatorischen Voraussetzungen fiir eine

moglichst unabhingige Uberpriifung der klinischen Studie durch den Sponsor
sichergestellt werden.

Zu § 56 Abs. 3:

Die hohen ethisch-wissenschaftlichen Anforderungen an die klinische Priifung
miisseri auch durch geeignete begleitende Kontrollmechanismen abgesichert
werden. Dazu zdhlt die in dieser Bestimmung vorgesechene Mdglichkeit von
Inspektionen und Audits durch die zustindige Ethikkommission und die dazu
befugten in- oder auslindischen Gesundheitsbehérden.
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Zu 8§ 57 Abs. 1:

Diese Bestimmung entspricht grundsitzlichen SChutzanforderungen der Deklaration
von Helsinki sowie Anhang 8 und Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EWG.

Die Begutachtung der klinischen Priifung durch - die jeweils zustandige
" Ethikkommission stellt einen der wesentlichen Kontrollmechanismen dar, um die
ethisch und wissenschaftlich einwandfreie Durchfithrung der klinischen Priifung
von Medizinprbdukten zu gewahrleisten.

Zu § 57 Abs. 2:

Im Rahmen eincr multizentrischen Priifung konnen gemaB Abs. 1 mehrere
Ethikkommissionen fiir die Beurteilung ciner klinischen Priifung zustindig sein.
Zur Vermeidung von Doppelgleisigkeiten bei der Beurteilung haben beteiligte
Ethikkommissionen prinzipiell die Moglichkeit, die Beurteilung einer anderen
~ zustindigen Ethikkommission zu ibertragen.  Alle fiir dic Beurteilung
erforderlichen Unterlagen miissen dazu der beurteilenden Ethikkommission
vorliegen. Jeder zustandigen Ethikkommission bleibt es aber unbenommen, fiir sich
das Recht auf eine eigenstindige Bewertung in Anspruch zu nehmen.

Zu § 58 Ahs. 1 und 2:

Wihrend fiir klmlsche Prufungen von Medxzmprodukten in Krankenanstalten'
 bereits im neugestalteten § 8c des Bundes—Krankenamtaltengesetz die Einrichtung
geeigneter Ethikkommissionen vorgesehen ist, wird in Abs. 1 auch fiir den
nichtstationiren Bereich eine entsprechende Vorsorge getroffen.

Zu § 58 Abs. 3:

Das Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz benotigt fiir dic
Erfiillung  seiner Uberwachungsaufgaben die Riickmeldung iiber die
ordnungsgemiBe Einrichtung von Ethikkommissionen. '

Zu § 58 Abs. 4:

Abs. 4 regelt im Einklang mit dem Bundes-Krankenanstaltengesetz und in enger
Abstimmung mit dem Arzneimittelgesetz die Mindesterfordernisse an die
Zusammensetzung von Ethikkommissionen. Gegeniiber dem Arzneimittelgesetz ist
-.aus. sachlichen. Erfordernissen . zusitzlich ein .technischer -Sicherheitsbeauftragter
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aufgenommen worden. Bei den erforderlichenfalls erginzend zu befassenden
Experten wird bei Medizinprodukten insbesondere auch an Experten fiir Biometrie
bzw. an Fachleute fiir die Biokompatibilitit von Implantaten zu denken sein.

Zu § 59 Abs. 1:

Fiir dic cinwandfreie Funktion der Ethikkommission ist die Unabhingigkeit und

Weisungsfreiheit ihrer Mitglieder in dieser Funktion eine Grundvoraussetzung und
daher auch institutionell abzusichern. ’

Zu § 59 Abs. 2

Die verantwortungsvolle Tatigkeit der Ethikkommissionen muB im Hinblick auf die
Gewihrleistung ihrer Unabhingigkeit und Funktionstiichtigkeit durch eine explizit
formulierte Géschﬁftsordnung nachvollzichbar geregelt werden. Die Genehmigung
der Geschiftsordnung durch den 'Landeshziuptmann soll sicherstellen, daB die
Funktionstﬁchtigkeit und die Ausrichtung auf die Aufgabenstellung im Sinne dieses
Bundesgesetzes gewihrleistet ist. In der Geschiftsordnung von Ethikkommissionen
konnen ggf. auch Gebiihren fiir Sponsoren vorgesehen werden.

Zu § 59 Abs. 3:

Der Ethi_kkommission sind alle jene Unterlagen vorzulegen, die ihr eine umfassende |
ethisch-wissenschaftliche Beurteilung aller wesentlichen Aspekte der klinischen
Priifung erméglichen. Dies betrifft alle fiir den Schutz der Sicherheit und

‘Gesundheit der Versuchspersonen und die Wéhrung ihrer Integritit und Rechte

~ sowie die fiir den wissenschaftlich einwandfreien Ablauf wesentlichen Dokumente.

Zu § 60:

Die Ethikkommission hat alle jene wesentlichen Aspekte der klinischen Priifung zu

- beurteilen, welche den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen,

die Wahrung ihrer Integritit und Rechte und den wissenschaftlich einwandfreien
Ablauf betreffen. Im Hinblick auf die ziigige Abwicklung von Antrigen wird einc
Zweimonatsfrist fiir die Abgabe der Stellungnahme der Ethikkommission
eingefiihrt. Wie in einigen Landern zum Teil schon iiblich, soll auch in Osterreich
die Ethikkommission in Hinkunft eine begleitende Kontrolle der klinischen Priifung
durchfiihren kénnen. -
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Zu§61:

Diese Bestimmung stellt sicher, daB dic Ethikkommission auch im Verlauf der
| klinischeh Priifung mit allen wesentlichen Informationen versorgt wird, die
vméglicherweise zu einer Anderu‘ng der Nutzen~/Risikobewertung fithren kénnen.
Gegebenenfalls ist cine Neubefassung der Ethikkommission vorzuschen.

Zu § 62: '

Zur Gewihrleistung der Rechtssicherheit und eines ordnungsgemiBen Ablaufs der
klinischen Priifung miissen alle wesentlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten,
die sich aus den sonstigen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes fiir die
Durchfiihrung der klinischen Priifung ergeben,'klar den jeweiligen Funktionstrigern
(insbesondere Sponsor, Priifer, Monitor) zugeordnet und von diesen durch ihre
- Unterschrift zur Kenntnis genommen werden. Die jeweiligen Aufgabenbereiche
haben sich international bereits weitgehend etabliert und sind etwa in der
Europiischen Norm EN 540: ‘Klinische  Priifung von Medizinprodukten an
Versuchspersonen’ im Detail beschrieben. In der Praxis ofter gefundene Varianten,
die durchaus ihre Berechtigung_haben kénnen, werden in Abs. 2 ermbglicht. Es mulB
aber in jedem Fall sichergestellt sein, daB der gesamte Aufgabenbereich von den
- jeweils beteiligten Funktionstrigern wahrgenommen wird.

Zu § 63: ’

- Die wesentlichen Funktionen des Sponsors, insbesondere die Auswahl der
geeigneten  klinischen Priifer und allenfalls erforderlicher Monitore, die
- Zusammenstellung erforderlicher Unterlagen und die Realisierung eines adiquaten
Versicherungsschutzes werden in dieser Bestimmung deutlich hervorgehoben.
Damit wir_d auch die Erfiillung wesentlicher Bestimmungen der Deklaration von
Helsinki abgesichert. |

Zu § 64:

Der klinische Priifer ist cin zentraler Funktionstriger im Rahmen der klinischen
Priifung, dem wesentliche Aufgaben und Verantwortungsbereiche im Hinblick auf
die wissenschaftlich korrekte Durchfiihrung der klinischen Priifung und den Schutz
der Gesundheit und der Rechte der Versuchspersonen zukommt. Wichtig ist dabei
das Vorliegen der fachlichen und organisatorischen Voraussetzungen des klinischen
_ Priifers, .die -adiquate . Information der -Versuchspersonen, die Einholung der
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erforderlichen  Einwilligungen und  das Management  schwerwiegender
uncrwiinschter Nebenwirkungen.

Zu § 65:

Diese Bestimmung regelt die fiir die Qualitatssicherungs der klinischen Priifung so
wichtige Uberwachungsfunktion des Monitors. Dieser wird insbesondere in
groBeren Studien vom Sponsor einzusetzen sein.

Zu § 66:

Sofern die Regelung der klinischen Bewertung von Medizinprodukten,
insbesondere in Verfahren der Konformititsbewertung, die Gewéhr]eistung der
ethisch-wissenschaftlichen Zielsetzungen klinischer Priifungen oder der Schutz der
Versuchspersonen es erfordert, miissen zu einzelnen Deiailaspektcn im Einklang

- mit den europdischen Regelungen gegebenenfalls spezifischere Bestimmungen im

Verordnungswege getroffen werden.

Zu § 67 Abs.1:

Diese Regelung ergibt sich aus den Art. 2, 7 und 14 der Richtlinie 90/385/EWG
sowie den Art. 2, 8, 10, 12, 14 und 19 der Richtlinie 93/42/EWG. ,
Den Herstellern, Vertreibern und insbesondere den fiir das erstmalige
InVerkehrbrihgenvvon Medizinprodukten im EWR Verantwortlichen kommt im
Rahmen von MaBnahmen zum Schutz vor Risken durch Medizinprodukte zentrale
Bedeutung zu. Ihre rasche Identifizierung ist fiir alle MaBnahmen zur Abklarung
von Zwischenfillen und ggf. zur Feldkorrektur erforderlich. Dies gilt besonders,
wenn etwa Schutzklauselverfahren oder Riickrufaktionen gegeniiber einem
Ssterreichischen Hersteller, die von anderen Mitglicdstaaten des EWR ausgehen,
auch eine Mitwirkung der Osterreichischen Behorden erfordern. Es sind daher
entsprechende Register einzurichten. In Zukunft sollen diese, wie schon in Abs. 7
vorgesehen, fiir Medizinprodukte, bei deren Konformitatshewertung eine benannte
Stelle involviert ist, durch eine curopiische Datenbank abgeldst werden.

Fir Medizinprodukte der Klasse 1 und Sonderanfertig}ungen sowie fiir die
Titigkeiten gemaB den §§ 33 und 34 ergibt sich die Verpflichtung zur Registrierung
auch aus Art. 14 der Richtlinic 93/42/EWG. Bei den angesprochenen
Medizinprodukten erfolgt die Konformititsbewertung in der Regel in eigener

Verantwortung des Herstellers oder scines Bevollmichtigten im EWR.
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- Der fir das curopiische Medizinprodukteﬁberwachungssystcm geplante
Datenverbund wird scine Daten im wesentlichen aus den Angaben der benannten
Stellen iiber die Konformititsbewertung von Medizinprodukten erhalten. Das im
vorstechenden Absatz angefiihrte Datensegment wire damit fiir die europidische
- Medizinprodukteiiberwachung nicht verfiigbar. Die Richtlinie verpflichtet daher die
“Mitgliedstaaten, ein entsprechendes nationales Register cinzurichten und dessen
Daten auf Anforderung den iibrigen Vertragspartelen des EWR und der
B Europanschen Kommission zugénglich zu machen. '

Fir im Hinblick auf die Medizinprodukte~Sicherheit sensible Produkte ist
dariiberhinaus bei MaBnahmen zur Abwehr von Risken eine rasche Kontaktnahme
mit den Vertreibern dieser Produkte erforderlich.

Die angefithrten Register bzw. die zugehorigen Meldungen stellen keine
Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten dar.

Zu § 67 Abs. 2:

Abs. 2 regelt Niheres zu den ‘Mcldungen gemiB Abs. 1, um eine rasche und
effiziente Kontaktnahme im Falle von MaBnahmen zum Schutz vor Risken durch
Medizinprodukte sowic in den Fillen der Art. 2, 7 und 14 der Richtlinie
90/385/EWG und der Art. 2, 8, 10, 12, 14 und 19 der Richtlinie 93/42/EWG zu
~ermoglichen. Dabei wird insbesondere auch auf eine rasche Erreichbarkeit iiber
" moderne Einrichtungen der Telekommunikation zu achten sein.

- Bei jenen, die fiir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im EWR
verantwortlich sind, ist nicht zuletzt auch der Sicherheitsbeauftragte fiir
Medizinprodukte (vergleiche § 78) bekanntzugeben. ‘

Zu § 67 Abs. 3.

Die angefiihrten Stellen,' Einrichtﬁngen und Personen unterliegen im Hinblick auf
~ ihren wichtigen Beitrag zur Medizinproduktesicherheit der Uberwachung. Sie sind
daher in einem geeigneten Register zu fithren.

Zu § 67 Abs. 4:

~ Im Rahmen der Medizinprodukteiiberwachung und der Abwehr von Risken durch
bestimmte, im Hinblick auf die Medizinprodukte-Sicherheit besonders sensible
Medizinpmdukte ist etwa bei Riickrufaktionen eine rasche und gezielte Information
betroffener Einrichtungen des Gesundheitswesens erforderlich. Auch fiir.
-.Programme zum Qualititsmanagement bei der Anwendung von Medizinprodukten
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(siche auch die §§ 95 bis '97)> ist es fiir die zustandige Behorde wesentlich, die
professionellen Anwender, die davon betrqffen sind, zu erfassen. '

7u§ 67 Abs. 5-

Nachtrigliche Andemngen sind im Hinblick auf die internationalen und nationalen
Uberwachungsaufgaben bekanntzugeben; damit soll gewihrleistet werden, daB die
Datenbanken jeweils dem aktuellen Stand entsprechen.

Zu § 67 Abs. 6:

Abs. 6 entspricht Art. 14 Abs. 3 der Richtlinic 93/42/EWG und sichert die
Zuganglichkeit der relevanten  Daten fiir das europidische
Medizinprodukteiiberwachungssystem.

Zu & 67 Abs. 7:

Diese Verordnungsermichtigung erlaubt niahere Festlegungen zu den Meldungén
gemﬁB den vorstehenden Absitzen und -mimmt Bezug auf den geplanten
europdischen Datenverbund fiir Medizinprodukte, der mittelfristig einen Teil der
oben angefithrten Register — insbesonderc in jenem Bereich, in. dem die
Konformitatsbewertung von benannten Stellen durchgefiihrt wird — ablésen wird.
Verpflichtungen zur Meldung gemiB Abs. 4 sind entsprechend den Erfordernissen
zur Abwehr von Risken im Zusammenhang mit Medizinprodukten oder im Hinblick
auf ‘MaBnahmen zum Qualitétsmanagement gemaB dem 3. Abschnitt des V.
Hauptstiickes vorzusehen. |

Zu § 68 Abs. 1:

Jene Ber_eiche, die in einer sicherheitserheblichen Weise berufs— oder
gewerbsmiBig Medizinprodukte in Verkehr bringen oder sonst mit ihnen umgehen,

“unterliegen im Bezug auf die entsprechenden Titigkeiten der Uberwachung. Damit
soll dic Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes sichergestellt werden.
‘Unter Sterilisation ist in dieser Bestimmung sowohl jene im Sinne des § 34 als auch

jene gemdB § 93 zu verstehen.

73

www.parlament.gv.at



33/ME XIX. GP - Entwurf (gescanntes Original) 183 von 210

~ Zu § 68 Abs. 2:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz wird sich bei der
groBen Heterogenitit des Medizinproduktebereichs auch der Mitarbeit externer
Sachverstiandiger zu bedienen haben. '

Zu § 68 Abs. 3:

Soweit im Rahmen eines KonfOrmitﬁtsbewertungsVerfahréns eine Zertifizierung
durch eine benannte Stelle vorgeschen ist, erfolgt dic UberWachung durch die dafiir

- in Anspruch genommene notifizierte Stelle. Dies ist etwa dann der Fall, wenn ein
Hersteller im  Rahmen  der Konformititsbewertung  den  geeigneten
Qualitdtssicherungs—-Modulen folgt. Das Qualititssicherungs-System wird dann
von der benannten Stelle nicht nur punktuell evaluicrt, sondern unterliegt in
weiterer Folge einer stindigen Uberwachung. Erfolgt die Uberwachung nicht im

- Rahmen cines  Konformititsbewertungsverfahrens, so obliegt sic dem
Bundesminister fiir Gesundheit und - Konsumentenschutz oder von diesem
beauftragten Sachverstandlgen

Zu § 68 Abs. 4:

Abs. 4 legt den fiir die Wahrnehmung-von Schutzinteressen relevanten Inhalt und
Umfang der Uberwachung fest. Die Uberwachung erfolgt dabei stichprobenweise
oder bei Verdacht auf VerstoBe gegen Aﬁfordérungcn dieses Bundesgesetzes und
wird auch eine wichtige Rolle als Kontro]lmcchamsmus bei MaBnahmen zur
Abwehr von Risken spielen.

Zu § 68 Abs. 5:

Diese Bestimmung fiihrt im Detail dic Bcfugnisse der mit der Uberwachung
betrauten Personen oder Stellen an. Hicrbei ist sicherzustellen, daB alle Aspekte und
- Titigkeiten im Zusammenhahg mit Medizinprodukten, welche EinfluB auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten und
die Abwehr von Risken haben, bzw. alle gemiB diesem Bundesgesetz erhobenen
Anforderﬁngen Gegenstand von Uberwachungsvorgingen sein konnen.
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Zu § 68 Abs. 6:

* Die einer Uberwachung untérliegen’den Personen, Einrichtungen und Stellen haben

die Uberwachungstatlgkelten gemdB Abs. 5 zu dulden und nach besten Kraften zu
unterstiitzen, um eine umgehende Klarung a]lfalhg bestehender Mange] oder Risken

-zu ermoglichen.

Zu § 69 Abs. 1:

Eine wesentliche Funktion fiir die Gew'zihrleistijng der Medizinproduktesicherheit

haben jene Stellen inne, dic im Sinne dieses Bundesgeseths Priif-, Uberwachungs-
und Zertifizierungsaufgaben wahrnehmen. Im Sinne einer konomischen Steuerung
der Uberwachungstaugkelten kann mit der Kontrolle dlCSCI Stellen eine indirekte
Uberwachung fiir eine Reihe von Emnchtungen gemiB § 68 Abs. 1 erzielt werden.

- Zu § 69 Abs. 2 und 3:

Diese Bestimmungen regeln die Zustiindigkeit fiir die Uberwachung der in Abs. 1

~ angefiihrten Stellen und geben den moglichen Inhalt und Umfang dieser

Uberwachung vor. Die Uberwachung ist durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz v0r2uneh'men, das sich dazu anderer
geeigneter Einrichtungen bedienen oder einzelne Uberwachungsfunktionen auch
den Landeshauptleuten zuweisen kann. Akkreditierte Stellen unterliegen zusitzlich
gemiB  dem Akkredntnerungsgesetz einer Uberwachung durch  das
Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten.

Zu § 70 Abs 1:

Diese Bestimmung verpflichtet die medizinischen und medizintechnischen Berufe
sowie die einschligigen Priif-, Uberwachungs— und Zemflzlerungsstellen Zu
Meldungen iiber schwerwiegende Vorkommnisse oder sonstige Mingel im
Zusammenhang mit Medizinprodukten und ihrer Anwendung. Aus dem Kreis dieser
Personen kommen auch nach den internationalen Erfahrungen die wichtigsten
derartigen Meldungen, die sodann einer weiteren Abklirung zugefiihrt werden
miissen.
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- Zu § 70 Abs. 2:

Abs. 2 entspricht Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 10 Abs. 1 der
Richtlinie 93/42/EWG. - |

Neben den anwender- und betreiberseitigen Meldungen gemiB Abs. 1 sind auch
entsprechende  Mitteilungen von - seiten ‘der  Hersteller und  sonstiger
Inverkehrbringer, insbesondere iiber Riickrufe, eine wichtige Informationsquelle fiir
~ die Marktiiberwachung von Medizinprodukten. Dies gilt insbesondere auch fiir
‘Riickrufe, die in anderen Léandern ‘ihren Ausgang nehmen und fiir die jeweils
moglichst frithzeitig zu priifen sein wird, ob auch in Osterreich Untersuchungen
oder MaBnahmen zur Abwehr von Risken zu veranlassen sind.

Zu § 70 Abs. 3:

Die Regelung entspricht Art. 10 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG.

Diese Vorsorge soll es dem fiir das Inverkehrbringen im EWR Verantwortlichen
ermdglichen, bereits unmittelbar nach Vorliegen von Meldungen iiber
Zwischenfille mit seinen Medizinprodukten sich  an entsprechenden
- weiterfilhrenden Untersuchungen zu beteiligen und alle fiir die rasche Abklarung
erforderlichen MaBnahmen zu unterstiitzen. Weiters kann damit bereits in einer
Friihphase allfillig erforderlicher feldkorrigierender MaBnahmen auf die Mithilfe
des fiir das Inverkehrbringen im EWR Verantwortlichen bzw. eventucll seiner
~ nationalen Reprasentanten zuriickgegriffen werden.

Diese Bestimmung dient, entsprechend Art. 19 der Rnchtllme 93/42/EWG auch
weiter der Reahslemng der MaBnahmen nach den §§ 72, 76 und 77.

7u § 70 Abs. 4:

Fiir cine rasche Bearbeitung von Meldungen gemiB den Abs. 1 und 2 ist eine
weitgehend  standardisierte  Dateniibermittlung  erforderlich. Diese  kann
zweckmiBigerweise fiir bestimmte Teilbereiche (z.B. fiir
Nebcnwir_rkungsmeldung‘cnl im Dentalbereich) auf deren spezifische Bediirfnisse und
Gegebenheiten ausgelegt werden. Ein Vorschlag fiir ein allgemeines Meldeformat
findet sich etwa in einer Leitlinic der europaischen Kommission (Leitlinien fiir ein
Medizinprodukte- Beobachtungs- und Meldcsystém; Briissel, Mai 1993;
MEDDEV 3/93-rev.1). Im Hinblick auf die rasante Entwicklung im Bereich der
Datenkommunikation  konnen auch jeweils  zeitgemdBe Formen  der
Informationsiibermittlung im Verordnungswege angesprochen werden. - '
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Zu§71:

Diese Bestimmung entspricht Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art.
10 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG, welche den Mitgliedstaaten eine zentrale
Erfassung und Bewertung der entsprechenden Meldungen vorschreiben. Dies
enthebt die weiteren in d_iesem Absatz genannyten Personenkreise nicht deren
Verpflichtungen zur cigenstindigen Abklirung und Bewertung von Hinweisen iiber
Risken und Géfﬁhrdungen im Zusammenhang mit Medizinprodukten und zum
Ergreifen geeigneter Vorkehrungen und SchutzmaBnahmen.

Zu § 72:

Meldungen gemiB § 70 und begriindete Verdachtsmomente gemiB § 76 bediirfen
einer raschen und eingehenden Abklirung, um mdgliche Schiaden oder
Gefihrdungen fiir Gesundheit oder Leben von weiteren Patienten, Anwendern oder
Dritten abzuwenden. Dazu ist nicht nur ein Tatigwerden des Bundesministers fiir -
Gesundheit und Konsumentenschutz erforderlich, sondern es bedarf einer
intensiven Mitarbeit der Hersteller, sonstiger Inverkehrbringer sowie der Anwender
und Betreiber von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens.
Diese haben in ithrem Wirkungsbereich, 'begleitend Zu allf’zilligen MaBnahmen der
Behorden, intensiv und selbstiandig an der Erkennung und Bescitigung moglicher
Risken fiir Patienten, Anwender oder Dritte zu arbeiten und geeignete
Vorkehrungen und SchutzmaBnahmen zu treffen. Sic haben insbesondere jene
Informationen und Proben bereitzustellen, die fir eine Abklirung von
Zwischenfillen erforderlich sind. Sie haben dariiber hinaus an der Klidrung aller
Umstinde mitzuwirken, welche fiir die Bewertung solcher Ereignisse und fiir die
Abwigung der Notwendigkeit weiterer SchutzmaBnahmen erforderlich scin
konnten. Auch Daten zur Verfolgbarkeit von Medizinprodukten (z.B. die Angabe
der mit einer fchlerhaften Charge von Infusionsbestecken belieferten
Gesundheitseinrichtungen) sind bereitzustellen. Sollte sich etwa ein Verdacht auf

- lebens— oder gesundheitsgefihrdende Implantatfehler erhirten, muB die Einrichtung

des Gesundheitswesens, auch aufgrund der Verpflichtungen gemiaB § 73, umgehend
in der Lage scin, betroffene Patienten zu identifizieren und rasch fiir weitere
erforderliche SchutzmaBnahmen zu erreichen. Besonders wichtig ist die Mitarbeit
dieser 'Personenkre_ise auch bei der Abklirung allfalliger unerwiinschter
Wechselwirkungen (z.B. von Mobilfunkeinrichtungen mit elektronischen
Medizinprodukten oder Interaktionen von Arznei- oder Desinfektionsmitteln mit
dem Material von Infusionsbestecken).
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Zu § 73 Abs. 1:

Sollte es im Zuge der Bewertung schwerwiegender Zwischenfallsmeldungen
erforderlich  sein, vorsorgliche SchutzmaBnahmen oder . einen Riickruf
durchzufiihren, sollten diesc MaBnahmen moglichst zielgerichtet der konkreten
Verteilung der betroffenen Medizinprodukte folgen. Die fiir das Inverkehrbringen
dieser Medizinprodukte Verantwortlichen miissen in der Lage sein, bei Produkten
, mit Risikopotential den  Weg  ecinzelner Chargen oder z.B. bei
Hochrisikoimplantaten den Weg der Einzelsticke bis zu allen belieferten
Gesundheitseinrichtungen zu verfolgen. Der Einrichtung des Gesundheitswesens
sollte esauf der anderen Seite moglich sein, sofort noch vorhandene Lagerbestinde
oder vorhandenes Inventar zu identifizieren und bei Implantaten auch die
bevtr(.)ffenen Paticnten idén_tifizieren zu kénnen. Bei bestimmten Impfantaten kann
die Verfolgbarkeit ggf. auch durch Imp]antétregister gemaB Abs. 3 gegeben sein. In
manchen Fillen sollte eine Einrichtung des Gesundheitswesens auch die
Anwendung bestimmter Mediiinprodukte im Hinblick auf die damit behandelten
‘Patienten dokumentieren. Bei Lieferungen ins Ausland miissen zumindest Angaben
iiber jene Léander vorliegen, in die das betreffende Medizinprodukt exportiert wurde.
Durch dic  Verfolgbarkeit konnen Informationen - iiber  erforderliche
SchutzmaBnahmen rasch und zielgerichtet an die tatsichlich Betroffenén_
hérangebracht werden, ohne durch alarmierende "Rundumschlige" eine unnétige
Beunruhigung nicht betroffener Patienten oder der Offentlichkeit zu verursachen.

Zu § 73 Abs. 2:

Die fiir die Verfolgbarkeit zu fithrenden Aufzeichnungen miissen auf die konkreten

Gefahrenmomente  der  jeweiligen = Medizinprodukte  abstellen.  Bei

Hochrisikoprodukten, wie etwa bestimmten Implantaten (Herzschrittmacher,

Herzklappen) wird es geboten sein, jedes Einzelstiick' verfolgen zu kénnen. Bei
“anderen Medizinprodukten (z.B. sterilen Infusionssets, HIV-Tests) wird jedenfalls

eine chargenmiBige Veifo]gbar‘keit zu gewihrleisten sein. Wegen der starken

Heterogenitat des Medizinprodukteb’creichs miissen Einzelheiten beziiglich der

jeweils erforderlichen Mindestdaten fiir die Verfolgbarkeit dem Verordnungsweg

“vorbehalten bleiben. | o

Zu § 73 Abs. 3:

Bei bestimmten Hochrisikoimplantatén kann es angezeigt sein, die Verfolgbarkeit
... bis_zum_Implantattriger. durch einc geeignete. Datenbank. (Implantatregister) zu
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gewihrleisten. So war etwa Osterreich 1980 weltweit fiihrend bei der Einrichtung
eines Herzschrittmacherregisters. Damit kann bei etwaigen Riickrufen kurzfristig
festgestellt werden, ob ein derartiges Produkt in Osterrcich jemals implantiert
worden ist. Dariiber hinaus konnen betroffene Krankenanstalten bzw. Patienten

“eruiert und letztere auf die Notwendigkeit weiterer Abkirungen oder irztlicher
- Behandlungen hingewiesen werden.

Zu § 73 Abs. 4:

Einzelheiten be‘zijglich der Anforderungen an di_é: Verfolgbarkeit von
Medizinprodukten und an etwaige Implantatregister miissen wegen der starken
Heterogenitit dieses Bereiches, dem stark unterschiedlichen Risikopotential und im
Hinblick auf Praktikabilititsiiberlegungen im Verordnungswege bestimmt werden.

Zu § 74:

Nach dem neuen europidischen Regelungssystem werden Medizinprodukte vor dem
Inverkehrbringen strengen "Zulassungsbedingungen" unterworfen. Zusitzlich sind
von den Mitgliedstaaten geeignete Mechanismen zur Kontrolle derartiger Produkte
nach der Vermarkﬁmg vorzusehen. Damit soll die Medizinproduktesicherheit iiber
den gesamten medizinisch relevanten Lebenszyklus dieser Produkte gewihrleistet
werden. Auch die hochsten Anforderungen an die Zulassung von Medizinprodukten
konnen nicht verhindern, daB bei ihrer breiten foutineméiBigen Anwendung neue
Erkenntnisse auftauchen, die eine gednderte Nutzen-/Risikobewertung zur Folge
haben kdnnen. So konnen speZielle Risken in ganz bestimmten
Indikationsgebieten, bei Personen mit bestimmten, vielleicht genetischen
Pridispositionen oder mit bestimmten Begleitkrankheiten oder bei Kombinationen
mit anderen Behandlungen (z.B. bestimmten Arzneimitteln) bestchen. Auch neue
wissenschaftliche Erkenntnisse konnen bisher unbekannte Problemzonen (z.B.
bestimmte immunologisché Langzeitauswirkungen von Implantaten) aufzeigen, die
Auswirkungen auf die Sicherheitsiiberlegungen von Medizinprodukten haben
konnen. Wihrend durch dic Meldepflichten gemiB § 70 ungezielt Mcldungen iiber
derartige Ereignisse gesammelt werden, wird es in schwérwiegenden Fillen
notwendig sein, eine gezielte Datensammlung zur Erhdrtung oder Entkriftung
derartiger ~ Verdachtsmomente  oder zum  Generiecren  weiterfithrender
Arbeitshypothesen vorzunehmen. Dies wird etwa der Fall sein, wenn schon gewisse
Verdachtsmomente oder fundierte theoretische Uberlegungen iiber gravierende v
Risken (zB. iiber eine erhohte Rate an schwerwiegenden Nebenwirku‘ngen)

....ow-bestchen,-welche. nur- durch eine systematische Datensammlung und —auswertung
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~abgeklirt werden konnen. Notwendigkeit, Art, Inhalt und Umfang derartiger
MaBnahmen sind jeweils mit fithrenden Sachverstindigen, msbesondere auch den
o w1ssenschaftllchcn Fachgesellschaften abzukldren.

Zu 8§ 75:.

- Diese Bestimmung regelt die Dufchﬁihrung notwendiger Untersuchungen nach.
Zwischenfillen mit Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens und
spezifiziert wichtige Fragestellungen, die dabei zu beantworten sind. _

Nach  Zwischenfillen, vor allem schwerwiegender Art, kann eine
sicherheitstechnische Uberprufung eines Medlzmproduktes angezeigt sein, um
allenfalls eine Gefahrdung weiterer Patienten, Anwender oder Dritter zu verhindern.
Es ist ggf. auch zu beurteilen, ob weiterrcichende MaBnahmen (z.B. Riickruf,
Warnhinweise, Anderung von Normen, SchulungsmaBinahmen) angezeigt sein

ktjnn_ten.
Zu § 76:

Besteht der begriindete Verdacht, daB M'edizinprodukte trotz korrekter Anwendung
unvertretbare Risken darstellen, daB sie die grundlegenden Anforderungen nicht
“erfiillen, daB sic sonst gesundheitsgefihrdende Mingel aufweisen (z.B. durch
Transpor'tschﬁden,' durch ungéeignete Lagerung, Instandhaltung, Anwendung) oder
~ daB ihre Herstellung Mingel aufweist, so sind entsprechende Untersuchungen zur
Abklirung dieser Verdachtsmomente einzuleiten. Diese Verpflichtung kann je nach
Sachlage die Inverkehrbringer oder die Anwender betreffen ‘oder die
Untersuchungen werden ggf. direkt im Auftrag des Bundesministers fiir Gesundheit
und Konsumentenschutz durchgefuhrt dem in jedem Fall die koordinierende
Funktion zukommt. Auch MaBnahmen der Uberwachung gemiB § 68 kénnen
angezeigt ‘sein, um Verdachtsmomente abzukliren.. So.konnen Uberpriifungen
indiziert sein, ob ein Mangel, der einem Medizinprodukt zugeschrieben wird, auf
unkorrekte Handhabung, ungeeignete Anwendung oder einen Fehler am
Medizinprodukt selbst zuriickzufithren ist. Sollte das Produkt als solches Mingel
aufweisen, ist ggf. weiter zu priifen, ob sich dieser Mangel nur auf eine Serie oder
Charge der Produktion oder auf die gesamte Type oder Baureihe bezieht und ob
eventuell auch Mingel im Konformitatsbewertungsverfahren vorgelegen sind..
Nicht zuletzt kénnten auch Mingel in harmonisierten Normen vorliegen, die dann -
im Sinne des § 14 Abs. 3 weiter zu verfolgen wiren.
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" Zu§ 77 Abs. 1:

Dicse wichtige Regelung zur Medizinproduktesicherheit‘umfaBt Art. 7 Abs. 1 der
Richtlinic 90/385/EWG sowie Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG.
Wenn Medizinprodukte trotz bestimmungsgemiBer Handhabung und Anwendung

~ Patienten, Anwender oder Dritte gefihrden kénnen oder sie die grundlegenden

Anforderungen nicht erfiillen oder sie sonst Mangel aufweisen, die zu einer
Gefahrdung dieser Personenkreisc fithren, miissen alle geeigneten MaBnahmen

ergriffen werden, um diese Géf’éhrdungen oder gar Schidigungen von weiteren

Patienten, Anwendern oder Dritten abzuwenden. - Unbeschadet der . schon
bestchenden Verpflichtungen der Inverkehrbringer und der Betreiber und Anwender
gemiB § 72 hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
dariiber hinaus die Moglichkeit, alle erforderlichen SchutzmaBn_ahmen anzuordnen.
Die Skala der moglichen MaBnahmen reicht vom Riickruf bzw. der Beschlagnahme
gefihrlicher Produkte bis zu besonderen Warnhinweiscn oder zusitzlichen
Hinweisen auf erforderliche Sicherheitsvorkehrungen. Die Produktmingel

- umfassen sowohl systematische Mingel einer Produkttype, -serie etc., die mit

Gefihrdungen verbunden sind, als auch die Nichterfillung grundlegender
Anforderungen.Daneben  sind Produktmingel  mit Gefahrdungspotential
angesprochen, die etwa in einem bestimmten Bereich durch inadéquate Lagerimg,
Transport, Installation oder Instandhaltung entstanden sind und die ebenfalls zu
entsprechenden SchutzmaBnahmen fithren miissen.

Ergeben sich Hinweise auf gravierende Mingel, so ist die zustindige Behorde zur
Einleitung geeigneter MaBnahmen verpflichtet. Sie kann dazu erforderlichenfalls
Anordnungen zur Wahrnehmung von Schutzinteressen bzw. zur Durchsetzung des

~ ordnungsgemiBen Zustandes treffen. In besonders gravierenden Fallen mit akutem -

Handlungsbedarf konnen vorlaufige Anordnungen auch ohne vorhergehendes
Ermittlungsverfahren getroffcn werden. Diese bediirfen innerhalb der angegebenen
Frist einer bescheidmiBigen Bestitigung.

Zu § 77 Abs. 2:

Abs. 2 entsprlcht Art. 7 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 8 der Richtlinie
93/42/EWG. _

Bei den angegebenen Feststellungen bzw. MaBnahmen miissen die Mitgliedstaaten
ein europdisches Konsultationsverfahren einleiten. |
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Zu§78:

* Den Verantwortlichen gemi § 2 Abs. 9 werden im Rahmen des europdischen und
des nationalen Systems zur 'Medizinp'roduktéiiberwaéhﬂng und zur Abwehr von
Risken wichtige Aufgaben zugeordnet. Der  Sicherheitsbeauftragte fiir
Medizinprodukte wird eingefiihrt, um zu gewihrleisten, daB im Zusammenhang mit
Meldungen iiber Risken von Medizinproduktcn und deren Abklirung rasch und
~ effizient alle erforderlichen MaBnahmen in dessen Wirkungsbereich gesetzt (siehe
auch § 72) und die zustindigen Behorden bei ihren Untersuchungen und
MaBnahmen profesSionell unterstiitzt werden konnen. Mit dieser Regelung soll
sichergestellt werden, daB jene Wirtschaftstreibenden in Osterreich, welche durch
das. erstmallge Inverkehrbringen von Medizinprodukten im EWR gleichsam
europiische Verantwortlichkeiten auf sich nehmen, in optimaler Weise auf eine
Mitarbeit im europdischen Medizinprodukteiiberwachungs— und -meldesystem
vorbereitet sind. Damit konnen sie auch ihren Verpflichtungen zur post-market~
- surveillance, die in  verschiedenen Anhidngen der ‘_Ri_chtli_nien' iber die
Konformititsbewertungsverfahren niedergelegt sind, leichter erfiilllen. Die
Mindestanforderungen an die Qualifikation des Sicherheitsbeauftragten werden
 festgelegt und konnen im Ve_rordnungswegé gemiB Abs. 4 niher prizisiert werden.
Bei den genannten Ausbildungen, die zur Durchfithrung der in Abs. 2 genannten
Aufgaben befihigen, ist nicht nur an akademische, sondern auch an Ausbildungen
im Bereich der Gesundheitshandwerke zu denken.

Zu§79:

Fiir die korrekte und sachkundige Information von Vertretern der medizinischen
Berufe iiber Medizinprodukte bzw. ihre Einweisung in die Anwendung ist eine
entsprechende  fachliche Qualifikation der damit beauftragten Personen
(Medizinprodukteberater) unerlaBlich. |

~ Daneben besteht eine wichtige Funktion der Medxzmprodukteberater im
Aufnehmen von Informationen aus den Anwender— und Betreiberkreisen iiber
Vorkommnisse gemiB § 70 und die Weiterleitung dieser Daten an den Auftraggeber
bzw. dessen Sicherheitsbeauftragten. Die fiir die verschiedenen Produktbereiche
und Handelsebenen spezifischen Qualifikationsanforderungen an
Medizinprodukteberater koénnen Wégen ihrer Heterogenitit nach Abs. 6 im
Verordnungswege spezifiziert werden. ‘
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Zu § 80:

Die Bestimmungen legen in allgemeiner Weise die grundlegenden Voraussetzungen
fiir die ordnungsgemiBe und sichere Errichtung, den Betricb, die Anwendung und

) Instandhaltung von Medizinprodukten fest. Die fiir den Schutz von Patienten,

 Anwendern oder Dritten vorgegebencn rechtlichen und medizinisch—technischen

Rahmenbcdingungen sind ecinzuhalten. Systematische oder individuclle
Produktmingel mit Gefahrdungspotential fiir den oa. Personenkreis miissen
betreiber— und anwendersseitig zu geeigneten SchutzmaBnahmen fiihren. Wichtig
ist dabei auch der EinschluB von Zubehor sowie von Produktkombinationen, da es
hier z.B. durch Inkompatibilititen ebenfalls zu spézifischen Gefahrenmomenten
kommen kann. Der Trager einer Einrichtung des Gesundheitswesens hat zudem
Vorsorge zu tréffen, daB in seinem ’Bereich nur konformititsbewertete Produkte
beschafft werden, die z.B. durch die CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls die
Kennummer der benannten Stelle ersichtlich sind. Die entsprechenden
Ubergangsfristen sind dabei zu beachten. Fiir besondere Gefahrenmomente konnen
durch Verordnung zusitzliche geeignete Sicherheitsvorkehrungen zum Schutz von

“Patienten, Anwendern oder Dritten vorgeschricben werden.

Cenfia e

Zu § 81:

Fiir einzelne Arten oder Gruppen von Medizinprodukten besteht ein inhédrentes oder
anwendungsbezogenes Gefihrdungspotential. Hier - miissen in besdn_derem MaBe
Vorkehrungen fiir den sicheren Betrich und die sachgerechte sorgfiltige
Anwendung getroffen werden. Ergebnisse aus der Praxis, aus entsprechenden
Uhtersuchungen und  nicht zuletzt aus Erkenntnissen des
Medizinprodukteiiberwachungssystems werden hier wichtige Hinweise auf
notwendige zusitzliche Sicherheitsvorkehrungen geben konnen.

Auf eine ggf. erforderliche Funktionspriifung am Betriebsort, etwa zum Ausschlufl
von Transportschiden, von Installationsfehlern oder Inkompatibilititen mit Zubehor
oder bei Produktkombinationen oder fiir die Gewinnung von Ausgangswerten fiir
wiederkehrende  Priifungen und  eine  griindliche  Einschulung  der
Geriteverantwortlichen ist gerade bei Hochrisikoprodukten groBter Wert zu legen.
Dic SicherheitSﬁberlegungcn fiir Paticnten diirfen gerade bei Implantaten nicht auf
das enge Zeitsegment um die Implant'ation beschrinkt sein. Um Implantattragern
einc moglichst ungestorte Lebensfithrung in Alltag und Beruf zu ermoglichen,
miissen sic ggf. mit den geeigneten Informationen iiber ihr Implantat und mit
entsprechenden Hinweisen fiir die Vermeidung von Gefahren ausgestattet werden.
Damit,soll.nicht..zuletzt..au'chv die weitere medizinische Betreuung dieser Patienten
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erleichtert werden. Da iI_i- Hinkunft mit einem ‘Wildwuchs’ an moglichen
B Implantat-, Medizinprodukte- oder Gesundheitspissen auf diversen Datentriagern

und zum Teil mit Versuchen zur Vereinheitlichung auf europdischer Ebene zu

rechnen ist, ist eine Regelungsmdglichkeit, besondeérs auch im Hinblick auf den

- Schutz personenbezogener Daten von Patienien, von groBter Bedeutung. -

Die europidischen Medizinprodukterichtlinien ent.halten' in den gmnd]egéndén |

' Anfordérungen an Gebrauchsinformationen wichtige Hinweise fiir die Information

“von Patienten. Diese sind ggf. im medizinischen Alltag zu beriicksichtigen.

Zu § 82:

Fiir Médizinprodukte, fiir die besondere Sicherheitsvorkehrungen beim Anwender
oder Betreiber vorzusehen sind, ist ein Medizinproduktébuch oder eine
gleichwertige  Zusammenstellung  von  Informationen zu  fithren. Das
Medizinproduktebuch soll dem Anwender in komprimierter, iibersichtlicher Form
einen raschen und aktuellen Uberblick  iiber den sicherheits-  und
- funktionstechnischen Lebenslauf und Zustand des Medizinproduktes geben. Dabei
sind auch Funktionsstorungen und deren Behebung, sowie ggf. wiederholte
gleichartige Bedienungsfehler zu dokumentieren, welche Hinweise auf notwendige
- Instandhaltungs- und/oder SchulungsmaBnahmen geben sollen. Die konkrete
~Gestaltung des Medizinproduktebuches wird = - auch unter
Praktikabilititsgesichtspunkten - und allenfalls unter Verweis auf geeignete
Normen im Verordnungswege niher festzulegen sein. Wichtig ist, daB insbesondere
auch die Gebrauchsanweisungen und sicherheitsbezogenen
Anwenderinformationen dem ausfithrenden Personal jederzeit zuganglich sind.

Zu § 83:

Untersuchungen iiber vermeidbare Zwischenfille mit medizintechnischem Gerit
haben immer wieder den menschlichen Faktor als eine der wesentlichen
Fehlerursachen herausgestellt. Zentrale Empfehlungen dieser Arbeiten (beispielhaft
etwa dic im allgemeinen Teil der Erliuterungen genannten Arbeiten) betreffen
-regelmiBig die Notwendigkeit einer griindlichen Einschulung der Anwender in die
bestimmungsgemie Anwendung und iiber allgemeine und spezifische Gefahren,
- die damit verbunden sind. Die vorliegende Bestimmung setzt dicse Forderungen um
und nimmt dabei auch Bezug auf Zubehor und Geritekombinationen, die von der
Patienten- oder Anwendersicherheit besondere Beachtung verdienen. Die
erforderliche Qualifikation des cinweiscnden Personals muB gegeben sein. Die
....A...-}_.;,-Dokumentationspﬂicht-.-.-‘der_- Einschulungen soll. die. qualititsgesicherte Umsetzung
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dieser wichtigen Bestimmung erleichtern und dem medizinischen Personal ggf. iiber
diec jeweilige  Einrichtung  decs Gesundheitswesens  hinaus  geltende

" Berechtigungsnachweise gewiahren.

Zu § 84:

Das  Bestandsverzeichnis ist  ein  wichtiges Instrument des
Medizinprodukteiiberwachungssystems‘ im Hinblick auf die Verfolgbarkeit von
Medizinprodukten. So soll z.B. eine Krankenanstalt sofort feststellen konnen, ob
und wo ein von einem Riickruf betroffenes Medizinprodukt in ihrem Bereich in
Verwendung stcht. Das Bestandsverzeichnis kann ggf. mit der Geritedatei gemiB §
89 gekoppelt sein.

Zu 85:

Viele Medizinprodukte, insbesondere medizintcéhnische Geriate, miissen 1n den
Einrichtungen des Gesundheitswesens trotz hirtester Beanspruchung einsatzféihig
bleiben. Uber die medizinisch aktive Laufzeit dieser Gerite muB ihre Sicherheit und
Funktionsiﬁchtigkeit gewahrleistet sein. Alle erforderlichen Vorkehrungen und
MaBnahmen zur Aufrechterhaltung und ggf. Wiederherstellung dieses gefbrdenén
Sollzustandes sind zu treffen. Die Instandhaltung setzt sich aus den Komponenten
Inspektion (insbesondere dic Priifungen nach den §§ 86, 87 und 88), Wartung und
Ihstandsetzung zusammen. Wegen ihrer Bedeutung fiir die Sicherheit und

~ Gesundheit der Patienten, der Anwender und ggf. Dritter diirfen die

InstandhaltungsmaBnahmen nur von dafiir ausreichend qualifizierten Personen oder
Stellen durchgefiihrt werden. Die Qualifikation dieser Personen oder Stellen muB
durch Ausbildung, Kenntnisse und praktische Erfahrungen gewihrleistet sein. Sie
miissen in ihrer fachlichen Beurteilung zudem Weisungsfrei sein. Der Triger einer.
Einrichtung des Gesundheitswesen ist fiir die ordnungsgemiBe Durchfilhrung der
InstandhaltungsmaBnahmen in seinem Bereich verantwortlich.

Zu § 86:

Nach einer sicherheits— . und funktidnsrelevantenv Instandsetzung muB
erforderlichenfalls eine . eigene Priifung erfolgen, um den Erfolg einer
InstandhaltungsmaBnahme im Hinblick auf Sicherheit und Funktionstiichtigkeit
feststellen zu konnen.
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Zu §87:

" Bei aktiven, nicht implantierbaren Medizinprodukten und bei bestimmten nicht
aktiven Medizinprodukten mit erhéhtem Risiko ist eine systematische Vorsofge
hinsichtlich regelmiaBiger sicherheits— und funktionstechnischer Kontrollen durch
| qualifizierte Personen oder Stellen Zu treffen. ‘

Zu § 88:

Der Umfang der erforderlichen Priifungen muB ausreichend Sein,_ um den
sicherheits— und funktionstechnischen Zﬁstand des Medizinproduktes und ggf. auch
sicherheitsrelevanter Kombinationen oder Zubehore beurteilen zu konnen. Die
Angaben des Herstellers spielen dabei eine wichtige Rolle. Nihere Festlegungen
iiber Mindestanforderungen an diese Priifungen werden im Verordnungswege zu
treffen  sein. Dabei wird im Hinblick auf = die neuen europdischen
'Medlzmprodukteregelungen besonders auf die in Konform1tatsbewertungsverfahren
mit benannten Stellen genchmigten Produktunterlagen Bezug zu nehmen sein, die

“diese Aspekte behandeln.

- Zu §89:

Dle Instandha]tungsmaBnahmen insbesondere die w1ederkehrenden und sonstigen
Priifungen, miissen ausreichend und nachvollziehbar dokumentiert sein. Die dabei
erhobenen Daten sind im Sinnc eines professionellen, qualititsgesicherten
- Datenmanagements in einer Geritedatei zusammengefaBt. Die Geritedatei dient der
Evndemhaltung und damit der Steuerung von notwendigen
‘Instandha]tungsmaBnahmen Dabei wird je nach Umfang der geritetechnischen
Ausstattung in vielen Fillen der Einsatz moderner Datenverarbeitungsmittel

- unumginglich sein, besonders auch um die vorgegebenen Fristen von Priifungen
* wahmnehmen zu kénnen. ZweckmaBigerweise wird die Geritedatei oft auch die
Funktion des Bestandsverzeichnisses nach § 84 iibernehmen.

Zu ‘90:

~ Die im Rahmen der Instandhaltung durchzufiihrenden Priifungen diirfen wegen
ihrer besonders verantwortungsvollen Natur nur von ausreichend qualifizierten
Personcn oder Stellen wahrgenommen werden. Die hier geforderte Professionalitit
muB sich sowohl auf die Sachkenntnis, dic zur Verfiigung stehende

.ee-geritetechnische. Ausstattung, .die. Zuverlissigkeit .und dic.organisatorischen und |
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logistischen Vorkehrungen und Méglichkeiten zur Durchfithrung dieser Priifungen
griinden. Speziell bei den wiederkehrenden Priifungen werden je mach ‘dem zu
betreuenden Gerﬁtepark‘ die organisatorischen Voraussetzuvn'gen fir eine
qualitatsgesicherte ordnungsgemaiBe Planung und Durchfiihrung anspruchsvoller.
Jene Stellen, die fiir den geforderten Produkt- und Priifbereich akkreditiert sind,
gelten Jedenfalls als ausreichend qualifiziert. Thre Leistungsfahigkeit unterliegt ja
ciner strengen Prufung und Uberwachung. Wegen der besonderen Bedeutung der
wiederkchrenden Priifungen fir die Medizinproduktesicherheit sollen die damit

betrauten Stellen dem jeweiligen Amt der Landesregierung gemeldet werden. Sie

unterliégen einer Uberwachung im Hinblick auf die Erfiillung der an sie gestellten
Anforderungen und die ordnungsgemiBe Durchfithrung ihrer Pruftatlgkelt Auch
wird die besondere Verantwortung der Betreiber bei der Inanspruchnahme
ausreichend quahflzxe_rter Personen oder Stellen betont.

Zu 8§ 91:

Im Zuge von InstandhéltungsmaBnahmen darf es nicht zu einer Gefahrdung von
Patiehten, Anwendern' oder Dritten kommen. Dabei ist zunichst an direkte
Gef%ihr‘dimgéh zu denken, wenn sich etwa Personen wihrend  der
InstandhaltungsmaBnahmen im  Gefdhrdungsbereich  von Medizinprodukten
aufhalten. Weiters sind jene Fille zu beachten, in denen Medizinprodﬂkte im Zuge
von InstandhaltungsmaBnahmen fiir eine gewisse Zeit medizinisch nicht genutzt
werden kénnen und sich hieraus Gefahrdungen ergeben konnen. Auch hier sind ggf.
entsprechende Vorsorgen zu treffen, um dem medizinischen Versorgungsauftrag:
der Einrichtung des Gesundheltswesens msbesondere in Notfdllen nachkommen zu
konnen. '

Zug§92:

Wegen der starken’ Heterogenitit des Medizinproduktebereichs sind detailliertere

| Regelungen zur Gewihrleistung der Medizinproduktesicherheit bei der Errichtung,

Inbetriebnahme, beim Betrieb, der Anwendung und der Instandhaltung dem
Verordnungswege vorbehalten. ‘

Zu§ 93 Abs. 1;

Das letzte Jahrzehnt hat die moderne Medizin wieder auf eine zunehmende
Bedrohung durch Infektionskrankheiten und auf die medizinische Relevanz und die

... hohen.Kosten.von Hospitalinfektionen hingewiesen. Die europiischen
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Medizinprodukteregelungen legen daher auch groBes Gewicht auf die hygienische
Unbedenklichkeit von Medizinprodukten. Dies gilt sowohl fiir dic hohe Wertigkeit
hygienischer Aspekte im Rahmen der Konfo_rmitﬁtsbéwenungsvcrfahren (zB.
bediirfen sterile Produkte der Klasse I abweichend von der sonstigen
Vorgangsweise bei ihrer Eurozulassung der Intervention einer benannten Stelle) als
auch insbesondere fiir die grundlegende‘n Anforderungen und die hinter ihnen
stehenden harmonisierten Normen. Der nunmehr in harmonisierten europaischen
“Normen, insbesondere fiir die verschiedenen Sterilisationsverfahren fiir
Medizinprodukte nie_dergelegte Stand von Technik und Wissenschaft (va in den
Normen ONORM EN 550, ONORM EN 552 und ONORM EN 554 iiber die
Validierung und Routinekontrolle verschiedener Sterilisationsverfahren) stellt ganz
auf streng validierte Verfahren ab, bei denen die fiir den Erfolg des Verfahrens
wesentlichen Determinanten stindi g und repro'duzierbar unter den vorgesehenen
Bedingungen gehalten werden. Elemente der Qualititssicherungs spielen bei der
Steucrung und organisatorischen Umsetzung dieser Aufbercitungsprozesse in
Hinkunft eine wichtige Rolle. Der Erfolg der Verfahren wird prozeBoricnticrt an
den Anforderungen des Europiischen Arzneibuches (SAL= 10-6, d.h. unter 1
‘Million sterilisierter Produkte maximal 1 ProzeBversager) ausgerichtet.

Die Sterilisation CE-gekennzeichneter Produkte fiir das erstmalige
'Inverkeh.rbringeh (im Sinne der §§ 34 und 35) wird hier ausgenommen, da diese

| - Verfahren analog zur Konformitatsbewertung gemiB einer Verordnung nach § 28

durch benannte Stellen iiberwacht werden.

| Zu § 93 Abs. 2:

Detailregelungen fiir die entscheidenden Determinanten dieser
Aufbereitungsprozesse miissen im Sinne einer raschen Anpassung an den Stand von
Wissenschaft und Technik im Verordnungswege getroffen werden.

Zu § 94:

Die Verordnungsermichtigung erméglicht unter Bedachtnahme auf das hier
relevante europdische und nationale Normenwerk die Regelung der einzelnen
wichtigen Elemente dieser hygienischen Aufbereitungsprozesse. Darunter fallen
sowohl geriteseitige Aspekte, zu verwendende Hilfsmittel (zB.
Verpackungsmaterialien fiir Sterilgut, Testsysteme, Indikatorsysteme), die
Validierung und Routinekontrolle der Aufbefeitungsprozessé, organisatorische
Aspekte unter besonderer Beachtung von Elementen des Qualititsmanagements
sowie die Qualifikation des Personals.

88

www.parlament.gv.at



198 von 210

33/ME XIX: GP - Entwurf (gescanntes Original)

Zu § 95:

MaBnahmen zum Qualititsmanagement sind aus der modernen Medizin nicht mehr -
wegzudenken. Systematische Bestrebungen zur Sicherung und kontinuierlichen
Verbe_sserung der Qualitit im Gesundheitswesen bekommen zunehmende

‘Bedeutung fiir die Aufrechterhaltung und weitere Verbesserung der medizinischen

- Versorgung auch unter angespannteren finanziellen Rahmenbedingungen. Gerade

Fachbereiche mit dominanter Medizinprodukteanwendung (zB. medizinischer
Laborbereich, Radiologic-Diagnostik, Strahlentherapie, Nuklearmedlzm) haben
schon sehr frithzeiti g konkrete Vorstel]ungen iiber quahtatsgeswherte Abliufe in
ihrem Bereich entwickelt und gehorten immer zu den Vorreitern dieser auch von
der Weltgesundheitsorganisation massiv unterstiitzten Bewegung. Neben
Errichtung, Anwendung und Betricb von Medizinprodukten bieten sich auch
Vorginge der Instandhaltung sowic der Desinfektion und Sterilisation Wegen ihrer

“weitgehenden Standardisierbarkeit fiir die Einbezichung in Qualititsmanagement-

Strateglen an. So spielen etwa Elemente des Qualititsmanagements nach den neuen |
harmonisierten europdischen Normen iiber die Valldlerung und Routinekontrolle
verschiedener Sterilisationsverfahren (zB. ONORM EN 550, ONORM EN 55
ONORM EN 554) eine entscheidende Rolle. _
Die vorliegende Bestimmung beriicksichtigt diese Forderungen nach MaBnahmen
zum Qualititsmanagement in Einrichtungen des Gesundheitswesens unter
Bedachtnahme auf die medizinischen Notwendigkeiten, die jeweiligen
organisatorischen Moglichkeiten und Sinnhaftigkeit und Praktikabilitit dieser
MaBnahmen. Bei der Beurteilung der Sinnhaftigkeit sind jeweils die durch derartige
MaBnahmen zu erzielenden signifikanten Beitrage zur Sicherung und Verbesserung
der Qualitdt medizinischer Leistungen und der mit der Einfiihrung und |
Aufrechterhaltung dieser MaBnahmen verbundene Aufwand zu beriicksichtigen.

Zu § 96 Abs. 1:

Wenn es aus dringenden Erfordernissen des Gesundheitsschutzes in Einrichtungen
des Gesundheitswesens geboten ist, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz im Verordnungswege fiir einzelne Medizinproduktebereiche
gewisse Mindestanforderungen an Vorkehrungen und MaBnahmen zum
Qualititsmanagement festlegen. Dabei konnte es sich etwa um Ringversuche in
medizinischen Laboratorien im Hinblick auf sensible Untersuchungsverfahren oder
um MaBnahmen zur Optimierung der Bildqualitit und Minimierung der
Strahlenbelastung in bestimmten radnologxschen Anwendungen handeln, die fur den
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Gesundheitsschutz der Bevolkerung von besonderer Bedeutung sind (zB. in der
Mammographie).

Zu § 96 Abs. 2:

Im Rahmen der Anforderungen gemaB § 95 und gemiB Abs. 1 stehen zumeist

~ wesentliche Teilelemente von Qualititsmanagement-Systemen im Vordergrund. In
einzelnen Sparten des Umgangs mit Medizinprodukten (va im medizinischen
Laborbercich, bei der Instandhaltung) be_stéht abcr dariiberhinaus bereits die
Tendenz nach freiwilligér Zertifizierung eines kompletten Qualititsmanagement—
Systems. Um hier einheitliche und aussagekriftige Zertifizierungen in den
einzelnen Medizinproduktebereichen zu gewihrleisten, konnen die jeweiligen
allgemeinen und fachlichen Zeriifizierungsvoraussetzungen unter spezieller
Bezugnahme auf die Erforderni's‘se der Medizin im Verordnungswege niher
festgelegt werden. Dabei sind gegebenenfalls geeignete Normen zu beriicksichtigen.
Das Schwergewicht muB} gerade in der Medizin auf der Sicherung und
kontinuierlichen Verbesserung der Struktur—, ProzeB- und Ergebnisqualitit der

- unter Einsatz von Medizinprodukten erbrachten medizinischen Versorgung der
Patienten sowie der hohen fachlichen Qualifikation und Arbeitszufriedenheit des
medizinischen Personals liegen. Im Konzept des Qualitatsmanagements wird
géhérell das Element der kontinuierlichen Qualititsverbesserung, das fiir die
moderne Medizin gerade in Bereichen mit dominanter Medizinprodukteanwendung
so bedeutsam ist, strategisch stirker in den Vordergrund gestellt. Dies éntspricht
durchaus auch den Intentionen der Weltgesundheitsorganisation. Wenngleich

- Dokumentation und Nachvollzichbarkeit von Abliufen konstitutive Elemente der
Qualititssicherung darstellen, sollte in der Medizin eine unreflektierte Vermehrung
von Schreib— und Dokumentationsarbeiten iiber das wirklich notwendige AusmaB

~ vermieden werden. Die Erfordernisse einer personlichen Patientenbetreuung und
einer optimalen Erbringung medizinischer Leistungen miissen immer im
Vordergrund stehen. Die Verordnungserméchtigung soll Voraussetzungen fiir
Qualitﬁtsmanégementsysteme festlegen helfen, die auf die Erfordernisse der
Medizin "maBgeschneidert" sind und nicht undifferenziert "Industriestandards"

kopieren.:

Zu § 96 Abs. 3:

. Um in Einrichtungen des Gesundheitswesens einc fachgerechte Priifung,
Uberwachung und Zertifizierung von Qualititsmanagement—Systemen fiir die

«z-einzelnen Medizinproduktebereiche zu gew'zihrlei'sten, sind die allgemeinen und
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fachlichen Voraussetzungen an die Akkreditierung jener Stellen festzulegén, die
- derartige Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten durchfiihren
~ konnen. Die Akkreditierung wird dabei nach dem Akkrediticrungsgesetz
vorzunchmen sein. |

Zu § 97:

Im Hinblick auf schwerwiegende Interessen des Gesundheitsschutzes kann es

~ angezeigt sein, die Anwendung bestimmter Medizinprodukte auf jene
Einrichtungen des Gesundheitswesens einzuschrinken, die die
Mindestanforderungen nach § 96 Abs. 1 nachweislich erfiillen oder deren
Qualititsmanagement-Systeme fiir diese Anwendungsbereiche im Sinne des § 96
Abs. 2 zertifiziert sind. Ein Beispiel fiir einen derartigen Regelungsansatz findet

 sich bereits in der aufgrund § 6 Abs. 3_'des AIDS-Gesetzes erlassenen Verordnung
zur Qualititskontrolle und Qualitatssicherungs in der HIV-Diagnostik und die bei
der Vornahme von HIV-Tests einzuhaltende Vorgangsweise, BGBI. Nr. 772/1994, -
wodurch die Durchfiihrung der HIV—Diagantik an bestimmte MaBnahmen der
Anwender zur Qua]itétssicherung gebunden ist. | '

Zu § 98:

Soweit es im Hinblick auf schwerwiegende Interessen des Gesundheitsschutzes

- erforderlich ist, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
fiir bestimmte, genau umschriebene medizinische Leistungen durch Verordnung
festlegen, welche Medizinprodukte fiir die dem Stand der Wissenschaften und
Technik entsprechende Erbringung dieser Leistungen erforderlich sind. Damit soll
verhindert werden, daB einzelne Einrichtungen des Gesundheitswesens durch das
Fehlen einer geeigneten Medizinprodukteausstattung im Hinblick auf Sicherheit
und medizinische Léistungsfﬁhigkeit soweit hinter dem Stand von Wissenschaften -
und Technik zuriickbleiben, daB es zu unvertretbaren Gefiahrdungen von Patienten,
Anwendern oder _Dritten kommen kann oder die adiquate medizinische Versorgung
nicht gegeben ist. Dabei sind gegebenenfalls auch harmonisierte, bei deren Fehlen
auch nationale oder internationale Normen zu beriicksichtigen.

Zu § 99 Abs. 1:

Fiir die Medizinproduktesicherheit sind nicht nur die Herstellung und das erstmalivge
Inverkehrbringen, sondern auch jedes weitere Inverkehrbringen und ggf. die
e s Lagerung von Medizinprodukten von Relevanz. Dies betrifft insbesondere die
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Sicherstellung, daB nur Medizinprodukte, die diesem Bundesgesetz éntsprechen,
dem Vertricb zugefiihrt werden, die Gewihrleistung der jeweils vom Hersteller
angegebenen Transport— und Lagerungsbedingungen, die Einhaltung hygie'nis'cher
Standards oder organisatorische Vorkehrungen, um Anforderungcn bézijglich der
Verfolgbarkeit von Medizinprodﬁkteh bzw. zur Abwehr von Risken nachkommen

zu konnen. Weiters sind besondere Anforderungen zu beachten, wenn Betriebe auch
Medizinprodukte va in Einrichtungen des Gesundheitswesens instandhalten oder
deren Personal einschulen. ' ‘

Um eine Unterbrechung der Schutzkette zu vermeiden, besteht ein Regelungsbedarf
fiir die gesamte Handelskette bis zur Abgabe an den Patienten oder Anwender.

Zu § 99 Abs. 2:

Im Verordnungswege sind jeweils nahere Einzelheiten der Betricbsordnungen
festzulegen, wobei auf die speziellen Schutz- und Sicherheitsaspekte und
Sorgfaltspflichten einzelner Medizinproduktebereiche differenziert Bedacht zu
nehmen ist. Dabei miissen auch Uberlegungen zu sinnvollen und praktikablen
MaBnahmen und Vorkehrungen im Sinne des modernen Qualititsmanagements
beriicksichtigt werden. Die Verordnungsermachtigung beinhaltet die wesentlichen |

- Determinanten der Medizinproduktesicherheit bei der Herstellung (soweit diese

nicht durch eine Verordnung nach § 28 geregelt ist), bei der Lagerung und beim
Inverkehrbringen von Medizinprodukten. |

Zu § 99 Abs. 3:

Analog zum Arzneimittelbereich haben auch Betriebe, die mit der Herstellung, dem
Inverkehrbringen oder der Lagerung von Medizinprodukten befaBit sind, eine

- besondere Verantwortung fiir die Sicherheit und Gesundheit der Patienten,
Anwender oder Dritter zu iibernechmen. Diese Verantwortung muB entsprechend |
den fachlichen Voraussetzungen der einzelnen Medizinproduktebereiche auch von
der jeweils erforderlichen Sachkenntnis, Zuverléissigkeit und den geeigneten
organisatorischen Voraussetzungen zur Gewihrleistung der
Medizinproduktesicherheit getragen werden. Die Erfiillung dieser Anforderungen
muB dem Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz gegebenenfalls
in cinem Genehmigungsverfahren nachgewiesen werden. Auf bereits vorhandene
Erfahrungen wird dabei besonders Bedacht zu nehmen sein. |
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Zu § 99 Abs. 4:

Werden die Anforderungen aus einer Verordnung gemaB Abs. 2 iiber die
Betrlebsordnungen in einer Form nicht eingehalten, die zu v
Gesundheitsgefahrdungen von Patienten, Anwendern oder Dritten AnlaB gibt, so -

~ kann neben allenfalls erforderlichen MaBnahmen gema8 den § 22, 23, 76 oder 77

auch eine SchlieBung des Betriebes Ver’ﬁigt} werden, sofern andere MaBnahmen zur
Behebung der Gefihrdung nicht ausreichen. In besonders dringlichen Fallen mit
unmittelbarer Gesundheitsgefahrdung konnen die erforderlichen SchutzmaBnahmen
auch vor Erlassung eines begriindeten Bescheides verfiigt werden.

Zu 8 .100 Abs. 1:

Die Abgabe von Medizinprodukten an den Anwender, Patienten, Verbraucher oder
eine Einrichtung des Gesundheitswesens stellt in vielen Fillen cine wichtige
Schnittstelle dar, an der essentielle Elemente der Medizinproduktesicherheit nicht
verlorengehen diirfen. Dies gilt insbesondere dann, wenn bei der Auswahl der
geeigneten Medizinprodukte bzw. bei der Beratung, Aufklirung, Einweisung,
Installation oder Funktionspriifung besondere Sachkenntnis gefordert sind. Die
Abgabe von Medizinprodukten kann, jeweils auf die Bediirfnisse verschiedener

‘Medizinproduktebereiche abgestimmt, erforderlichenfalls auf jene Betriebe

- eingeschrdnkt werden, welcheﬁ iiber die entsprechenden Qualifikationen und

sonstigen Vmaussetzungen verfiigen.

In Bereichen, in denen es bei der Entscheidung iiber die Anwendung von
Medizinprodukten durch Laien in besonderem MaBe auf eine sachgeréchte _
Indikationsstellung bzw. wo es auf eingehende Beratung oder Schulung iiber die.
korrekte Anwendung oder dic Interpretatlon von Untcrsuchung@eréebnlssen
ankommt, muB auch die Méglichkeit vorgesechen werden, bestimmte Abgabewege
auszuschlieBen, bei denen dnese Voraussetzungen nicht oder nicht im erforderlichen
AusmaB gegeben sind. '

Zu § 100 Abs. 2:

Eine Zugangsregelung kann auch fiir jene Medizinprodukte getroffen werden, deren .
Anwendung nur in Einrichtungen des Gesundheitswesens oder durch Angehorige
der Heilberufe vorgeschen ist.
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Zu § 101:

Analog zum Ar'zneimittelbereich kann fir Medizinprodukte, deren Anwendung
durch Laien zwar vorgeschen ist, die jedoch in Anbetracht eines gewissen, nicht
‘unerheblichen Gefahrenpotentials nur im Rahmen einer drztlichen Behandlung,
Beratung oder Uberwachung erfolgen sbllte, die drztliche Verschreibungspflicht
vorgeschen werden. Dieses Sicherheitsregulativ kann auch eingesetzt werden, wenn
dic Erfahrung einen erheblichen MiBbrauch bestimmter Medizinprodukte mit
Gefahrdungspotential zeigen sollte. A

Zu § 102:

Im Einklang mit den Abgaberegelun'gen des § 100 Abs. 1 sollte der Zugang von
Laien zu Medizinprodukten unter dem Schutz entsprechender Vorkeh'rungen stehen,
die die hier meist gebotene sorgfiltige Abwagung eines Bedarfs und der Auswahl
des geeigneten Produktes, gegebenenfalls unter entsprcchender medizinischer

* Beratung den Vorrang einrdumen.

Zu § 103 Abs. 1:

‘Die Entscheidung zum Erwerb oder Einsatz von Medizinprodukten muB seine Basis
in klaren und wahrheitsgemiBen Angaben iiber Nutzen, Risken und geeignete
Einsatzgebiete cines Medizinproduktcs'haben. Die vorliegende Regelung stellt
daher auf wahrheitsgemaBe Angaben und im Hinblick auf den sensiblen
Produktbereich auf ein generelles Verbot der Irrefiihrung ab.

Zu § 103 Abs. 2:

‘Diese Bestimmung exemplifiziert Irrefiihrung in den fiir die
Medizinproduktesicherhéit besonders wichtigen Bereichen, wie Angaben iiber
Leistungen, Nebenwirkungen und hinsichtlich der durch die grundlegenden
Anforderungen festgelegten Eigenschaften von Medizinprodukten.

Zu § 104:

Im Hinblick auf die Verpflichtung zur objektiven Information und insbesondere auf
die Bedeutung der Angaben zur Zweckbestimmung, die letztlich auch in die
Verantwortung des Herstellers fallen (verglciche § 2 Abs. 7 und 8), diirfen
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Werbematerialien d_iesbeziiglich keine abweichenden oder zusitzlichen
Bestimmungen enthalten.

Zu § 105:

Diese Bestimmung dient dem besonderen Schutz der Laien hinsichtlich jener
Medizinprodukte, deren Anwendung nur im Zﬁsammenhang mit einer
medizinischen Betreuung stattfinden sollte. Hier muB die Beratung iiber
Indikationen, Auswahl, Handhabung des Medizinproduktes und gegebenenfalls
Interpretation von Medizinproduktm_eBergebnissén unbeeinfluBt vom Druck
eventueller aggressiver externer WerbemaBnahmen durchgefithrt werden konnen.

Zu § 106:

Die Regclung stellt auf den miindigen Patienten oder Konsumenten von
Medizinprodukten ab und soll durch das deutliche Herausstellen des
Werbecharakiers von Informationen dessen Kritikfahigkeit erhdhen.

Zu § 107:

§ 107 zielt auf eine objektive Information des Paticnten oder Verbrauchers, die
jedes Werbeelement ausschlieBen soll, welches Belange behandelt, die in die
Kompetenz einer érztlichen oder zahnirztlichen Behandlung fallen. Weiters bictet

~ sie eine notwendige Handhabe gegen Werbemethoden von AuBenseitern, die sich

an Kinder wenden, oder die durch miBbriuchlichen Einsatz stark suggestiver oder

~ emotionaler Botschaften die Kritikfahigkeit des Patienten oder Verbrauchers in

einem sensiblen Bereich becintrachtigen kann.
Zu §108:

Diese Bestimmungen legen in Analogic zum Arzneimittelbereich Mindestinhalte
der Medizinproduktewerbung fiir Verbraucher fest und sind dazu bestimmt, der
Werbebotschaft einen primir informativen, sachlichen Charakter zu verleihen.

Zu § 109:

§ 109 stellt auf eine einwandfreic Fachwerbung und insbesondere auch auf ein
korrektes Beschaffungswesen fiir Medizinprodukte in Einrichtungen des
Gesundheitswesens ab.
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Zu 8§ 110:

Diese Bestimmuﬁg stellt auf eine objektive Information von Angehorigen der
Heilberufe ab und nimmt dabei Bezug auf jene Produktinformationen, die durch die
grundlegenden Anforderungen gemaB den §§ 8 und 9 und einer Verordnung nach §

10 gefordert werden. Diese Informationen sind im Rahmen der
'Konformititsbewertung bei Produkten mit cinem gewissen Risikopotential
‘Gegenstand der Beurteilung durch eine benannte Stelle gewesen.

Zu §111;

Diese Rege]uhg enfspricht Art. 15 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 20 der
Richtlinie 93/42/EWG. »

Sie soll sicherstellen, daB alle Personen, die Aufgaben im Sinne dieses

Bundesgesetzes erfiillen, verpflichtet sind, alle fiir die Durchfiithrung ihrer
Aufgaben erhaltenen Informationen vertraulich zu behandeln.

 Zu§112:

§ 112 enthilt die sich aus diesem Bundesgesetz ergebenden
- Verwaltungsstraftatbestande und miBt diescn einen entsprechenden Strafrahmen zu.

Zu § 113 Abs. 1:

~ Diese Bestimmung entspricht Art. 22 Abs. 4 der Richtlinie 93/42/EWG.

Fiir cinc Ubergangsphase, die bis einschlieBlich 13. Juni 1998 reicht, konnen
Medizinprodukte gemiB der Richtlinie 93/42/EWG noch nach den am 31,
Dezember 1994 in Geltung befindlichen Regelungen in Verkehr gebracht und
erstmals in Betrieb genommen werden. Selbstverstiandlich diirfen dabei keine
AusschlieBungsgriinde gemiB § 8 (Grundanforderungen an jedes Medizinprodukt)
oder hinsichtlich MaBnahmen zur Abwcehr von Risken gemiB § 77 vorliegen.

Fiir aktive implantierbare Medizinprodukte ist diese Ubergangsregelung nicht mehr
~ anwendbar, da hier die neuen EU-Vorschriften bereits seit 1. 1. 1995 verbindlich

- anzuwenden sind. Medizinprodukte fiir dic in—vitro—Diagnosé unterliegen zunachst, -
bis zur Anwendbarkeit der kommenden 3. Medizinprodukterichtlinie betreffend In-
vitro-Diagnostik—-Medizinprodukte, weiter den bestehenden nationalen
Regelungen, cinschlieBlich dieses Bundesgesetzes. |
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Zu § 113 Abs. 2:

‘Fiir etwaigen dringenden Handluhgsbedarf im Bereich von Medizinprodukten, die

sich noch in der optionellen Phase der Richtlinic 93/42/EWG befinden (vergleiche
Abs. 1), ist einc entsprechende Verordnungserméchtigung fiir die Festlegung von
Konformititsbewertungsverfahren vorzusehen. Deren allenfalls erforderliche
Realisierung wird sich sicher auch jeweils am System der Richtlinie 93/42/EWG
orientieren und wiirde maximal bis einschlieBlich 13. Juni 1998 Giiltigkeit behalten.

Zu § 113 Abs: 3.

Diese BeStimmung stellt sicher, daB klinische Priifungen, die vor Inkrafttreten

dicses Bundesgesetzes begonnen wurden, noch nach den damals bestehenden
» 'Altregelungen‘ fortgefiihrt werden konnen. Dies konnte etwa Produkte betreffen,
die bislang gemiB dem Arzneimittelgesetz als Arzneimittel einzustufen waren,

nunmehr aber als Medizinprodukte gelten. In diesem Fall blieben ctwa die
Vorschriften des Arzneimittelgesetzes fiir diese bereits laufende klinische Priifung
weiter maBgebend.

Zu § 113 Abs. 4:

| Diese Regelung setzt Art. 21 Abs. 1 und Art. 22 Abs. 4, 2. Satz der Richtlinie

93/42/EWG um. _
Quecksilberfieberglasthermometer mit Maximumvorrichtung, fiir die bis zum 1. 1.
1995 eine EWG-Bauartzulassung erteilt wurde, konnen mit der angegebenen

- verlingerten Ubergangsfrist noch in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen

werden. Vergleiche auch die Vorschriften des Artikels 11 dieses Bundesgesetzes.

Zu § 113 Abs. 5:

Diese Bestimmung soll klarstellen, daB das System der neuen EU-Regelungen fiir .
Medizinprodukte nicht unmittelbar auf bereits in Betrieb genommene
Medizinprodukte anwendbar ist. Voraussetzung fiir deren weiteren Betricb ist
allerdings das Freisein von Mingcln in Bezug auf Sicherheit oder '
Leistungsfahigkeit, die zu einer Gefahrdung AnlaB geben kdnnten.
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Zu § 113 Abs. 6:

Da die Tétigkeitén im Sinne § 67 Abs. 1,3 und 4 jeweils vor deren Aufnahme
meldepflichtig sind, muB fiir Meldungen iiber b_créits ausgeiibte Titigkeiten eine
entsprechende Frist eingeraumt werden.

Zu § 114:

Die Anordnung des § 114, dic im Rahmen dieses Bundesgesctzes vorgenommenen
Verweisungen auf andere Bundesgesetze und gemeinsch&ftsrcchtliche
Bestimmungen im Sinne einer dynamischen Verweisung zu verstehen, hat die
einheitliche Fortentwicklung der Rechtsordnung und die Vermeldung von
Regelungsliicken vor Augen.

Zu § 116:

Diese Bestimmung soll ein frithzeitiges Erlassen und Inkrafttreten von
Verordnungen zu diesem Bundesgesetz ermoglichen.

Zu§117:

Mit Inkraftireten dieses Bundesgesetzes kann das veraltete
Gesundheitsschutzgesetz, das eine Regelungsermiéchtigung fiir einen kleinen
Teilbereich der Medizinprodukte enthilt, aufgehoben werden. Damit muB sich fiir

~ die Verordnung betreffend Dcntalamalgam die Rechtsbasis nunmehr auf § 113 Abs.
2 dieses Bundesgesetzes verschieben. Die bislang als Verordnung gemiB dem
Produktsicherheitsgesetz geltende Kondompriifungsverordnung, BGBI. Nr.
630/1990, stiitzt sich nunmehr auf die Verordnungscrmachtlgung 1m § 113 Abs. 2
dicses Bundesgesetzes

Zu Artikel TI:

Durch die neuen curopiischen Medizinprodukteregelungen und daher auch durch
dieses Bundesgesetz werden nunmehr bestimmte Medizinprodukte, die bislang vor
dem Inverkehrbringen in Osterreich einer Ersteichung oder einer meBtechnischen
Priifung bedurften, in Hinkunft mit einer CE-Kennzeichnung verkehrsfihig sein
(zB. BlutdruckmeBgerite, Fieberthermometer, medizinische Dosimeter, graduierte
...Spritzen).. Das. Medizinproduktegesetz beriihrt aber nicht die Verpflichtung der
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Betreiber zur Nacheichung derartiger Produkte nach dem MaB- und Eichgesetz. Fiir
Quecksilberglasfieberthervm'ometcr mit einer Bauartzulassung gemiB der Richtlinie
76/764/EWG gilt die Sonderbestimmung des § 113 Abs. 4).

- Zu Artikel 111

Diese Regelung entspricht Art. 1 Abs. 8 der Richtlinie 93/42/EWG.
Das vorliegende Bundesgesetz regelt auch die Anforderungen an die Auslegung und

~ Herstellung von MediZinprbdukten, die ionisierende Strahlen abgeben, sowie deren

Zulassungsverfahren. Fiir CE-gekennzeichnete Medizinprodukte darf es prinzipiell
keine zusitzlichen nationalen Zulassungen fiir das Gerdt selbst geben. Bei der
Bauartzulassung ist daher bei Vorliegen der CE-Kennzeichnung davon auszugehen,
daB das Gerit den  gesetzlichen  Anforderungen  entspricht.  Die
strahlenschutzrechtlichen Bewilligungen werden vom Medizinproduktegesetz aber

nicht beriihrt.
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H1. Finanzielle Auswirkungen

" Die Teilnahme am Binnenmarkt fiir Medizinprodukte und die schrittweise
Einfithrung des Europiischen Zulassungssystems wird den Einrichtun:gen des
Gesundheitswesens den vollen Zugang auf das gesamte, im EWR verfiigbare
Angebot an sicheren und leistungsfahigen Medizinprodukten erdffnen. Der
verschirfte Wettbewerb am Binnenmarkt 138t tendenziell finanzielle Vorteile fiir
das Gesundheitswesen erwarten. In cinzelnen Bereichen werden zudem Kosten fiir
bisherige nationale Zulassungsverfahren wegfallen.-Da Zubehor in den
Regelungsumfang éingéschlossen ist, wird sich in vielen Fillen die Abhédngigkeit
von einzelnen Lieferanten vermindern. Dadurch sind auf lingere Sicht ebenfalls
6konomische Vorteile fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens zu gewirtigen,
denen allerdings in einzelnen Bereichen Kosten gegeniiberstehen werden, die sich
* durch die Anpassung an den Stand der Wissenschaften und der Technik als
notwendig erweisen konnen.

Durch den im Zuge der Regelungen angestrebten hoheren Sicherheits— und
Leistungsstandard bei Medizinprodukten ist die Reduktion von Kosten im Gefolge
- insuffizienter diagnostischer oder therapeutischer MaBnahmen zu erwarten. Die
europdischen Regelungen bei klinischen Priifungen zielen generell auf bessere
klinische Evaluiemngen von Medizinprodukten; durch die tendenziell bessere
Datenbasis iiber Vor- und Nachteile der einzelnen Medizinprodukte bzw.
Technolbgien kénnen Fehlinvestitionen im Gesundheitswesen und Kosten durch
insuffiziente Behandlungen leichter vermieden werden.

Fiir die osterreichischen Hersteller von Medizinprodukten ergibt sich durch den
Binnenmarkt ein verschirfter Wettbewerb. In vielen Fillen wird die Notwendigkeit
bestchen, im eigenen Produktions—, Entwicklungs— und ev. Vertriebsbereich ein
Qualitatssicherungs—System zu installieren. Dies wiirde in der Ubergangsphase

- erhohte Kosten bedingen, die wegen des stirkeren Wettbewerbs am Binnenmarkt
kaum auf die Kunden abgewilzt werden konnen. |

- Diesen potenticllen Mehrbelastungen durch die europdischen Regelungen stehen
aber deutliche Vorteile durch den erleichterten Marktzugang in alle EWR-Staaten
und durch den Wegfall aller bisherigen einzelstaatlichen Zulassungsverfahren
gegeniiber. Die kurzfristig mit Mehrkosten verbundene Etablierung von
Qualitﬁtssicherhngs—Systemen fithrt erfahrungsgemaB in den meisten Fillen mittel-
bis lingerfristig zu Kosteneinsparungen. Weiters wird das europdische
Zulassungssystem, insbesondere eine Qualitatssicherungs—Zertifizierung
entsprechend den Medizinprodukterichtlinien, einen deutlichen Wettbcwerbsvortell

o+ auf den Weltmirkten bedeuten. So zeichnet sich speziell fiir Unternchmen mit
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- zertifiziertem Qualitatssicherungs-System generell ein erleichterter Zugang zum

amerikanischen, japanischen und siidostasiatischen Markt ab ("Global
Harmonisation").

Durch die Medizinprodukterichtlinien wérde'n‘ die Mitgliedstaaten verpflichtet,

MaBnahmen und administrative Vorkehrungen zur Gewihrleistung der Sicherheit
und Leistungsfihigkeit von Medizinprodukten zu treffen. Da es sich hier um einen
ausgesprochen sensiblen Produktbereich handelt, bei dem Vollzugsdefizite eine

- direkte und massive Gefihrdung des Lebens und der Gesundheit von Patienten,

Anwendern oder Dritten zur Folge haben konnten, miissen diese administrativen
und orgamsatorlschen Vorkehrungen mit groBter Drmgllchkelt und Sorgfalt
umgesetzt werden. Die Erfiillung dieser Verpflichtungen aus dem

- Gemeinschaftsrecht bedingt — trotz aller Anstrengungen zur Verw1rk11chung eincs

"lean management" — einen personellen und finanziellen Mehraufwand im Bereich
des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Konsumentenschutz:

Die Verwirklichung des Gesetzesvorhabens wird bis einschlieBlich 1998 eine
Personalvermehrung um 23 Planstellen [1995 bzw. 1996: 5 A(a), 4 B(b), 2C(c), 1
D(d); erhoht sich 1997 um 3 A(a), 2 B(b), 1 C(c), 1 D(d) und 1998 um weitere 1
A(a), 2 B(b) und 1 D(d)] im Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz und in diesem Zeitraum einen finanziellen Mehraufwand von
etwa 40 Mllhone_n Schilling an Miete, EDV, Betriebskosten, Kosten fiir
Sachverstindige und Reisekosten erfordern.
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