313 der Beilagen XX. GP - Volltext

313 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XX. GP

Ausgedruckt am 30. 8. 1996

Regierungsvorlage

Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel |
I. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Anwendungsbereich

8 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Funktionstiichtigkeit, Leistungsfahigkeit, Sicherheit und Qua-
litat, die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Vertrieb, das Errichten, die Inbetriebnahme, die In-
standhaltung, den Betrieb, die Anwendung, die klinische Bewertung und Priifung, die Uberwachung
und die Sterilisation, Desinfektion und Reinigung von Medizinprodukten und ihres Zubehdrs sowie die
Abwehr von Risken und das Qualitdtsmanagement beim Umgang mit Medizinprodukten und ihrem
Zubehor.

2. Abschnitt
Begriffsbestimmungen
Allgemeine Begriffshestimmungen

8 2. (1) ,,Medizinprodukte* sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumen-
te, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder andere Gegensténde, einschlielich der fir ein einwandfreies
Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir
Menschen bestimmt sind zur

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

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

oder Behinderungen,

3. Untersuchung, Veranderung oder zum Ersatz des anatomischen Aufbaus oder physiologischer

Vorgange oder

4. Empfangnisregelung
und deren bestimmungsgemafRe Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper weder durch pharma-
kologische oder immunologische 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* fur Medizinprodukte sind Gegenstande, 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 festgelegten Zweckbestimmung des Medizinproduktes ange-
wendet werden kann, oder

2. die fur das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung zu unterstiitzen.
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Zubehdr gilt als Medizinprodukt. Zubehoér zu aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt selbst als
aktives implantierbares Medizinprodukt.

(3) ,,Aktives Medizinprodukt“ ist jedes Medizinprodukt, dessen Betrieb von einer elektrischen
Energiequelle oder einer anderen Energiequelle abhéngig ist als der unmittelbar durch den menschli-
chen Korper oder die Schwerkraft erzeugten Energie. Ein Medizinprodukt, das zur Ubertragung von
Energie, Stoffen oder Parametern zwischen einem aktiven Medizinprodukt und dem Patienten einge-
setzt wird, ohne daB dabei eine wesentliche Verénderung 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
Korper oder die Schwerkraft erzeugten Energie angewiesen ist, und das dafiir ausgelegt ist, ganz oder
teilweise durch einen chirurgischen oder sonstigen medizinischen Eingriff in den menschlichen Kérper
oder durch einen medizinischen Eingriff in eine natirliche Kérperdffnung 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 Medizin-
produkt, das
1. einzeln oder kombiniert nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung als
a) Reagens,
b) Reagenzprodukt,
c) Kalibriersubstanz oder -vorrichtung,
d) Kontrollmaterial,
e) Kit,
f) Instrument,
g) Apparat oder
h) System
zur in-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben, einschlieB3-
lich Blut- und Gewebespenden, verwendet wird, und
2. allein oder Uberwiegend dazu dient,
a) Informationen uber physiologische oder pathologische Zustdnde oder angeborene Anomalien
zu geben oder
b) die Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit bei den potentiellen Empfangern zu priifen
oder
c) eine therapeutische Malinahme zu tiberwachen.

Als In-vitro-Diagnostika gelten auch Probenbehéltnisse, evakuiert oder nichtevakuiert, die vom
Hersteller speziell zur in-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Koérper stammenden Proben
als Primérbehéltnis zur Aufbewahrung bestimmt sind. Erzeugnisse fiir den allgemeinen Laborbedarf
gelten nicht als In-vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind auf Grund ihrer Merkmale nach ihrer vom
Hersteller festgelegten Zweckbestimmung fiir in-vitro-Untersuchungen im Sinne der Z 2 zu verwenden.

(6) ,,Sonderanfertigung® ist jedes Medizinprodukt, das nach schriftlicher Verordnung eines Arztes
oder einer sonst auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation rechtlich hiezu befugten Person unter ihrer
Verantwortung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlieBli-
chen Anwendung bei einem namentlich genannten Patienten bestimmt ist. SerienmdRig hergestellte
Medizinprodukte, die angepalit werden missen, um den spezifischen Anforderungen des Arztes oder
eines sonstigen hiezu befugten beruflichen Anwenders zu entsprechen, gelten nicht als Sonderanferti-
gungen.

(7) ,,Hersteller* ist jede natlrliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts
oder eingetragene Erwerbsgesellschaft, die fiir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und Kenn-
zeichnung eines Medizinprodukts im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen
verantwortlich ist. Dies gilt unabh&ngig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder Gesellschaft
oder stellvertretend fiir diese von einem Dritten ausgefiihrt werden.

(8) Als Hersteller gilt auch jede natiirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Han-
delsrechts oder eingetragene Erwerbsgesellschaft, die ein oder mehrere vorgefertigte Produkte montiert,
abpackt, behandelt, aufbereitet oder kennzeichnet 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 Pro-
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dukte fur einen namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montiert oder
anpafit.

(9) ,,Zweckbestimmung* ist jene Verwendung, fiir die das Medizinprodukt nach den Angaben des
Herstellers in der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder dem Werbematerial bestimmt ist.
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(10) ,Inverkehrbringen® ist die entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Medizinproduktes
oder das Bereithalten fiir die Abgabe. Ein Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn

1. es sich um ein ausschlieBlich fir die klinische Prifung bestimmtes Medizinprodukt im Sinne
des § 3 Abs. 3 handelt, oder

2. durch geeignete Malinahmen sichergestellt ist, dall das Medizinprodukt nicht zum Verbraucher,
Anwender oder Betreiber gelangen kann, oder

3. einzelne Medizinprodukte an eine einzelne bestimmte Person ausschliel3lich unentgeltlich und
im privaten Bereich oder der Nachbarschaftshilfe weitergegeben werden.

(11) ,,Erstmaliges Inverkehrbringen* ist das erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes oder
das erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes nach seiner Neuaufbereitung im Geltungsbereich
des Abkommens iber den Européischen Wirtschaftsraum.

(12) ,,Verantwortlicher firr das erstmalige Inverkehrbringen im Européischen Wirtschaftsraum* ist

1. der Hersteller,

2. sein Bevollmachtigter oder

3. der Importeur,
der ein Medizinprodukt erstmals im Geltungsbereich des Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum in Verkehr bringt und im Geltungsbereich des Abkommens ber den Européischen Wirt-
schaftsraum anséssig ist.

(13) ,.Inbetriebnahme* ist die Phase, in der ein Medizinprodukt erstmals entsprechend seiner
Zweckbestimmung im Geltungsbereich des Abkommens ber den Européischen Wirtschaftsraum an-
gewendet werden kann. Bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die
Zurverfligungstellung an das medizinische Personal zur Implantation.

(14) ,,Ausstellen* ist das Aufstellen oder Vorflihren von Medizinprodukten zum Zwecke der Wer-
bung oder der Information der Fachkreise.

(15) ,,Harmonisierte Normen* sind nationale Normen der Vertragsstaaten des Abkommens (ber
den Europdischen Wirtschaftsraum, die einschldgige harmonisierte europdische Normen durchfiihren,
deren Fundstellen als ,harmonisierte Norm* fiir Medizinprodukte im Amtsblatt der Européischen Ge-
meinschaften verdffentlicht wurden. Den harmonisierten Normen sind einschlédgige Monographien des
Europdischen Arzneibuches fiur Medizinprodukte gleichgestellt, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften veréffentlicht wurden.

(16) ,,Benannte Stelle* ist eine von einer Vertragspartei des Abkommens (iber den Européischen
Wirtschaftsraum jeweils der Européischen Kommission und den (brigen Vertragsparteien fiir die
Durchfiihrung von Aufgaben im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren fiir Medizinprodukte
notifizierte Stelle.

(17) ,,Nebenwirkungen* sind die bei einer bestimmungsgemé&len Verwendung eines Medizinpro-
duktes auftretenden und damit in Zusammenhang stehenden unerwiinschten Begleiterscheinungen.

(18) ,.Wechselseitige Beeinflussung* bezeichnet die bei bestimmungsgemaler Verwendung auftre-
tenden Wirkungen von
1. Medizinprodukten aufeinander oder
2. Medizinprodukten und anderen Gegensténden, Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen aufein-
ander.

(19) ,.Instandhaltung“ eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit der Manahmen zur Bewahrung
und Wiederherstellung des jeweils angestrebten Sollzustandes sowie zur Feststellung und Beurteilung
des Istzustandes eines Medizinproduktes. Der Begriff ,Instandhaltung® umfalit Inspektion, Wartung
und Instandsetzung.

(20) ,,Inspektion“ eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit aller MaRnahmen zur Feststellung
und Beurteilung des Istzustandes.

(21) ,,Wartung“ eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit aller MalRhahmen zur Bewahrung des
angestrebten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des Medizinpro-
duktes gewahrleistet.

(22) ,,Instandsetzung” eines Medizinproduktes sind die MaRBnahmen zur Wiederherstellung des
festgelegten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des Medizinpro-
duktes gewahrleistet.
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(23) ,,Einrichtung des Gesundheitswesens* ist jede Einrichtung, Stelle oder Institution, in der Me-
dizinprodukte durch Angehorige der Heilberufe oder dazu befugte Gewerbeberechtigte berufsmaRig
betrieben oder angewendet werden, einschlieflich jener Einrichtungen des Bundesheeres, die der Sani-
tatsversorgung dienen.

Begriffsbestimmungen zur klinischen Bewertung und Priifung von Medizinprodukten

8 3. (1) ,,Klinische Bewertung* 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 (ber aktive implantierbare medizinische Gerdte, ABI. EG
Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, und des Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 lber Medizinprodukte, ABI. EG Nr. L 169 vom 12. Juli 1993.

(2) ,.Klinische Priifung* ist eine systematische Untersuchung eines Medizinproduktes, ausgenom-

men In-vitro-Diagnostika, an Versuchspersonen, mit dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des Medizinproduktes zu ermitteln oder zu Uberpriifen, ob die 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 Einsatzgebiete des Medizinproduktes zu ermit-
teln,

um damit die Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinproduktes zu untersuchen.

(3) ,,Fur Kklinische Prifungen bestimmtes Medizinprodukt ist jedes Medizinprodukt, das dazu be-
stimmt ist, einem im jeweiligen Fachgebiet qualifizierten Arzt zur Durchfiihrung von klinischen Pri-
fungen dieses Medizinproduktes am Menschen gem&R Abs. 2 in einer den vorgesehenen medizinischen
Anwendungsbedingungen entsprechenden medizinischen Umgebung zur Verfligung gestellt zu werden.

(4) ,Klinischer Prufer” ist der Arzt, der fur die Durchfiihrung der klinischen Priifung und insbe-
sondere furr das Wohlergehen der Versuchsperson verantwortlich ist.

(5) ,,Sponsor“ ist jede natiirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts
oder eingetragene Erwerbsgesellschaft, welche die Verantwortung fiir die Initiierung oder die Durch-
fuhrung einer klinischen Prufung bernimmt. Der klinische Priifer, der selbst eine klinische Prifung
initiiert, hat die Funktion des Sponsors und die damit in Zusammenhang stehenden Verantwortungsbe-
reiche zu ibernehmen.

(6) ,,Monitor* ist eine vom Sponsor bestimmte Person, die diesem gegentber fir die Uberwachung
und die Berichterstattung Uber den Verlauf der klinischen Prifung verantwortlich ist.

(7) ,Klinischer Prufplan® oder ,,Protokoll“ ist ein Dokument, das detaillierte Angaben (ber Be-
griindung, Absichten, Ziele, Ausfiihrung sowie Uber vorgesehene Analysen, Methodik und Durchfiih-
rung der klinischen Prifung enthélt.

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

(9) ,,Ethikkommission* ist ein unabhéngiges und gemald § 58 Abs. 4 zusammengesetztes Gremium
aus medizinischen Sachverstdndigen und anderen Mitgliedern, dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob
eine wissenschaftlich ausreichend begriindete klinische Priifung gegeben ist und ob die Sicherheit, das
Wohlergehen, die Rechte sowie die Integritat der an ihr teilnehmenden Versuchspersonen geschutzt
werden.

(10) ,,SchluRbericht der klinischen Priifung® oder ,,Abschlufbericht” ist eine vollstandige Be-
schreibung und Bewertung der klinischen Priifung nach deren Beendigung.

(11) ,,Multizentrische Priifung“ ist eine klinische Priifung, die entsprechend einem einzigen klini-
schen Prifplan, jedoch an mehreren Untersuchungsorten durchgefiihrt wird.

(12) ,,Fallberichtsschema* oder ,,Priifbogen* ist ein Satz von Schriftstlicken, die so gestaltet sind,
daf3 alle relevanten patienten- und medizinproduktebezogenen Daten, die nach dem Klinischen Priifplan
erforderlich sind, vollstandig dokumentiert werden.
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(13) ,,Audit” ist der Vergleich der Rohdaten und der hiezu gehtrenden Niederschriften mit dem
Zwischen- oder AbschluBbericht, um festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berichtet und ausgewertet
wurden und die Kklinische Priifung in Ubereinstimmung mit dem Priifplan vorgenommen wurde. Ein
Audit mu entweder durch eine interne Einheit des Sponsors, die jedoch unabhéngig von der Einheit
tatig wird, die fir die klinische Forschung verantwortlich ist, oder durch eine externe wissenschaftliche
Einrichtung durchgefiihrt werden.

(14) ,,Inspektion einer klinischen Priifung® ist eine durch die zustdndige Ethikkommission, das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz, einen durch dieses beauftragten Sachver-
standigen oder durch eine auslidndische Gesundheitshehérde durchgefiihrte Uberpriifung an der Priif-
stelle oder beim Sponsor, die die Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vor-
schriften Gber die klinische Priifung von Medizinprodukten Gberpriift.

(15) ,,Unerwiinschtes Ereignis“ ist jedes unerwiinschte klinische Ereignis bei einer in eine klini-
sche Priifung einbezogenen Versuchsperson, unabha&ngig davon, ob es im Zusammenhang mit dem
gepruften Medizinprodukt steht oder nicht.

(16) Als schwerwiegend ist ein Ereignis oder eine Nebenwirkung im Sinne des § 2 Abs. 17 einzu-
stufen, die todlich oder lebensbedrohlich ist, zu bleibenden Schéden fiihrt oder eine stationdre Behand-
lung oder eine Verlangerung des stationdren Aufenthaltes erforderlich macht. Jedes unerwiinschte Er-
eignis oder jede Medizinproduktenebenwirkung, die die Schadigung eines Feten, dessen Tod oder eine
angeborene Fehlbildung verursacht, oder das Auftreten eines bosartigen Tumors sind in jedem Fall als
schwerwiegend einzustufen.

3. Abschnitt
Abgrenzung zu anderen Regelungen
Ausnahmen vom Geltungsbereich

8 4. (1) Dieses Bundesgesetz gilt nicht flr

1. Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, nach Mafgabe des § 5,

2. kosmetische Mittel im Sinne des 8§ 5 des Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86,

3. menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches Plasma oder Blutzellen
menschlichen Ursprungs oder Produkte, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Bluterzeug-
nisse, -plasma oder -zellen dieser Art enthalten,

4. Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs sowie Produkte, die Gewebe oder
Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen
wurden,

5. Transplantate, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei denn, ein Medizinprodukt wird
unter Verwendung von abgetdtetem tierischen Gewebe oder von abgetdteten Erzeugnissen her-
gestellt, die aus tierischem Gewebe gewonnen wurden,

6. personliche Schutzausrlstungen im Sinne der PSA-Sicherheitsverordnung, BGBI.
Nr. 596/1994, wobei die Entscheidung Uber die Einstufung unter Beriicksichtigung der haupt-
séchlichen Zweckbestimmung des Produktes zu erfolgen hat, und

7. natirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natirlichen Heilvorkommen im Sinne des
Bundesgesetzes (iber natirliche Heilvorkommen und Kurorte, BGBI. Nr. 272/1958.

(2) Durch dieses Bundesgesetz wird die Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, nicht berihrt.

Abgrenzung zu Arzneimittelregelungen

8 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, dal
Medizinprodukt und Arzneimittel ein einheitliches, miteinander verbundenes Produkt bilden, dessen
bestimmungsgemale 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 Arzneimittelgesetz. Das Bundesministerium fir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz hat bei der Beurteilung des Medizinprodukteteils die grundlegenden Anforderungen
gemall dem Il. Hauptstiick dieses Bundesgesetzes anzuwenden, soweit sicherheits- und leistungsbezo-
gene Medizinproduktefunktionen betroffen sind.
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(3) Enthélt ein Medizinprodukt als integrierten Bestandteil einen Stoff, der — gesondert verwendet
— als Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes und in Ergdnzung zu dem Medizinprodukt eine
Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, so handelt es sich um ein Medizinprodukt im
Sinne dieses Bundesgesetzes. Die Sicherheit, die Qualitdt und der Nutzen dieses Stoffes sind unter
Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes mit den geeigneten Verfahren entspre-
chend der unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 75/318/EWG, ABI. EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975,
erlassenen Rechtsvorschriften zu berpriifen.

Il. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Anforderungen an Medizinprodukte
Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

8 6. Es ist verboten, Medizinprodukte in Verkehr zu bringen, zu errichten, zu installieren, in Be-
trieb zu nehmen oder anzuwenden, wenn
1. der begriindete Verdacht besteht, daR sie die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8
und 9 und einer Verordnung nach 8 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht
erfilllen oder
2. ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

8 7. (1) Medizinprodukte diirfen nach MalRgabe des 8 112 nur in Verkehr gebracht und in Einrich-
tungen des Gesundheitswesens in Betrieb genommen werden, wenn der fur das erstmalige Inver-
kehrbringen Verantwortliche seinen Sitz in einer Vertragspartei des Abkommens ber den Européi-
schen Wirtschaftsraum hat.

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

Grundlegende Anforderungen

§ 8. (1) Medizinprodukte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daR ihre Anwendung weder
den klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit der Anwender oder Dritter
gefahrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt
werden. Etwaige Risken und Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgeméaler Installation, Implantation
oder Anwendung auftreten kénnen, missen unter Berticksichtigung der Wirksamkeit der Medizinpro-
dukte nach dem Stand der medizinischen Wissenschaften und der Technik vertretbar sein und der
Schutz der Gesundheit und Sicherheit mul? gewahrleistet sein.

(2) Medizinprodukte missen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf sie geeignet sind, die
vom Hersteller vorgegebenen medizinischen Leistungen gemdR § 2 Abs. 1 oder 5 zu erbringen, wenn
sie Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen Einsatzbedingungen und unter den vom Hersteller
vorgesehenen Transport- und Lagerungsbedingungen auftreten kénnen.

(3) Auslegung und Konstruktion von Medizinprodukten missen sich unter Berlicksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der Wissenschaft und Technik nach den Grundsatzen der integrierten
Sicherheit richten. Bei der Wahl der angemessensten Losungen flr Auslegung und Konstruktion sind
in der angegebenen Reihenfolge folgende Grundsétze anzuwenden:

1. Beseitigung oder Minimierung der Risken durch Integration des Sicherheitskonzepts in die

Entwicklung und den Bau des Medizinproduktes,

2. gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutz- und Alarmvorrichtungen gegen konstruktiv

nicht zu beseitigende Risken,

3. Aufklarung der Benutzer {ber die Restrisken, fiir die keine angemessenen SchutzmalRnahmen

getroffen werden kénnen.

89. (1) Jedem Medizinprodukt sind Informationen beizugeben, die unter Beriicksichtigung des
Ausbildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises fur die sichere Anwendung des
Medizinproduktes erforderlich sind. Diese Informationen missen aus Angaben in der Kennzeichnung
und nach MaRgabe des Abs. 3 solchen in der Gebrauchsanweisung bestehen.

(2) Die fur die sichere Anwendung erforderlichen Informationen mussen auf dem Medizinprodukt
selbst, auf der Stiickpackung und gegebenenfalls auf der Handelspackung angegeben sein. Falls eine
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Einzelverpackung nicht méglich ist, missen die Angaben auf einer Begleitinformation erscheinen. Der
Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann in der Verordnung geméai § 10 im Ein-
klang mit den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG im Hinblick auf die Praktikabilitat und Ange-
messenheit der Anbringung oder Bereitstellung dieser Informationen und auf die Gewahrleistung der
sicheren Anwendung von Medizinprodukten Ausnahmen vorsehen.

(3) Jedem Medizinprodukt muR in seiner Verpackung eine Gebrauchsanweisung beigegeben sein.
Eine Gebrauchsanweisung ist flir Medizinprodukte der Klasse | und der Klasse lla im Sinne der Richt-
linie 93/42/EWG dann entbehrlich, wenn die sichere Anwendung des Medizinproduktes ohne Ge-
brauchsanweisung gewahrleistet ist.

(4) Die Kennzeichnung von Medizinprodukten und nach MaRgabe des Abs. 3 ihre Gebrauchsan-
weisung miissen Name oder Firma und Anschrift des Herstellers aufweisen.

(5) Sofern Medizinprodukte in den Geltungsbereich des Abkommens tiber den Européischen Wirt-
schaftsraum eingefiihrt werden, um dort erstmalig in Verkehr gebracht zu werden, muR die Kennzeich-
nung, gegebenenfalls die &ulere Verpackung und gegebenenfalls die Gebrauchsanweisung ferner den
Namen oder die Firma und die Anschrift des fiir das erstmalige Inverkehrbringen Verantwortlichen
aufweisen, sofern dieser nicht mit dem Hersteller identisch ist.

(6) Medizinprodukte diirfen nur an den Anwender oder Verbraucher abgegeben werden, wenn die
fur ihn oder den Patienten bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefal3t sind. Der Bundes-
minister flr Gesundheit und Konsumentenschutz kann durch Verordnung unter Berticksichtigung einer
ausreichenden Information von Patienten und Anwendern und unter Bedachtnahme auf die Gewahrleis-
tung der Medizinproduktesicherheit Ausnahmen vom Erfordernis der deutschen Sprache zulassen oder
Bestimmungen dber die Zuldssigkeit anderer geeigneter MaRnahmen als der Gebrauchsinformation zur
Information der Anwender oder Patienten vorsehen.

8§ 10. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat im Hinblick auf die Ge-
wahrleistung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten gemdafR § 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 einschldgigen Rechtsakte der Europdi-
schen Gemeinschaften durch Verordnung die grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte im
Sinne des Anhangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG festzu-
legen.

Anforderungen an Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose

§ 11. (1) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose dirfen unbeschadet der 8§ 6 bis 9 und einer
Verordnung nach § 10 nur in Verkehr gebracht, errichtet, in Betrieb genommen und angewendet wer-
den, wenn dariiber hinaus die Anforderungen gemaR Abs. 2 und einer Verordnung nach Abs. 3 erfiillt
sind.

(2) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose missen so ausgelegt und hergestellt sein, daB sie
unter Berucksichtigung des allgemein anerkannten Standes der Technik fur die vom Hersteller festge-
legte Zweckbestimmung gemal 8 2 Abs. 5 geeignet sind. Sie missen den Leistungsparametern, insbe-
sondere im Hinblick auf die vom Hersteller angegebene Sensitivitét, Spezifitat, Prazision, Richtigkeit,
Reproduzierbarkeit und Nachweisgrenzen entsprechen. Die Nachvollziehbarkeit der den Kalibriersub-
stanzen oder -vorrichtungen oder Kontrollmaterialien zugeschriebenen Werte mul3 durch verfugbare
Ubergeordnete ReferenzmeRverfahren und Referenzmaterialien gewahrleistet sein.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann fiir Medizinprodukte fir die
in-vitro-Diagnose, soweit dies im Hinblick auf die Gewéhrleistung der medizinischen Leistungsfahig-
keit derartiger Medizinprodukte gemé&R § 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 festlegen. Er kann dabei auch auf
einschlagige harmonisierte oder sonstige nationale oder internationale Normen verweisen.

Verordnungserméchtigungen

8 12. Verordnungen gemaR § 10 und 8§ 11 Abs. 3 sind, soweit es die elektrotechnische Sicherheit
und die vom MaR- und Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/1950, erfaBten MeRfunktionen von Medizinproduk-
ten betrifft, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten und soweit
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Interessen des Arbeitnehmerschutzes beriihrt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Ar-
beit und Soziales zu erlassen.
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2. Abschnitt
Harmonisierte Normen

8§ 13. (1) Soweit harmonisierte Normen im Sinne dieses Bundesgesetzes eingehalten werden, ist
davon auszugehen, dalR den jeweiligen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes entsprochen wird, es sei
denn, es sind die Félle des § 14 oder des § 77 gegeben.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die Fundstellen der einschla-
gigen nationalen harmonisierten Normen im Bundesgesetzblatt zu veréffentlichen.

8§ 14. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern der begriindete Ver-
dacht besteht, daR die in § 13 Abs. 1 genannten harmonisierten Normen den grundlegenden Anforde-
rungen im Sinne der §8 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 nicht entsprechen, neben allenfalls
erforderlichen MalRnahmen gemaR den §8 68, 75 oder 77 die gemal den Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG dafirr auf Gemeinschaftsebene vorgesehenen Verfahren einzuleiten.

3. Abschnitt
CE-Kennzeichnung

8 15. (1) Medizinprodukte mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten geman
8§ 32, firr die klinische Priifung bestimmten Medizinprodukten sowie In-vitro-Diagnostika dirfen nur
dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeichnung
gemaR diesem Bundesgesetz oder den auf der Grundlage der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
ergangenen nationalen Vorschriften anderer Vertragsparteien des Abkommens iber den Européischen
Wirtschaftsraum versehen sind.

(2) Medizinprodukte diirfen nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn sie

1. die grundlegenden Anforderungen im Sinne der §§ 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10
erfullen,

2. allfallige weitere fur Medizinprodukte geltende Vorschriften gemaR 8§ 16 erfiillen, die auf sie
unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, und

3. einer fir das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenen Konformitatshewertung geman einer
Verordnung nach § 28, die die Berechtigung zur Fihrung der CE-Kennzeichnung verleiht, un-
terzogen worden sind.

(3) Die CE-Kennzeichnung muB3 von dem angebracht werden, der durch eine Verordnung nach
§ 28 dazu bestimmt ist.

8 16. (1) Falls Medizinprodukte auch anderen Vorschriften zu entsprechen haben, die andere As-
pekte regeln und in denen ebenfalls die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit der CE-Kenn-
zeichnung angegeben, daR diese Medizinprodukte auch diesen anderen Vorschriften entsprechen.

(2) Steht dem Hersteller auf Grund einer oder mehrerer Vorschriften im Sinne des Abs. 1 wéahrend
einer dort jeweils angegebenen Ubergangszeit jedoch die Wahl der anzuwendenden Vorschriften frei, so
wird mit der CE-Kennzeichnung lediglich angegeben, daR die Medizinprodukte nur den vom Hersteller
angewandten Richtlinien entsprechen. In diesem Fall missen die Nummern dieser Richtlinien, die im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften verdffentlicht sind, in den den Medizinprodukten beizule-
genden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen angegeben werden.

(3) Die Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen im Sinne des Abs. 2 missen ohne Zerstérung der
Verpackung, durch welche die Sterilitat des Medizinproduktes gewahrleistet wird, zugénglich sein.

§ 17. Bei Anderungen eines Medizinproduktes, die einer Zustimmung in Form eines Nachtrages
zur Bescheinigung der benannten Stelle tber die von ihr durchgefilhrte Konformitatshewertung bedur-
fen, darf die CE-Kennzeichnung erst dann angebracht werden, wenn der Hersteller oder sein im Gel-
tungsbereich des Abkommens iber den Européischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollméchtig-
ter das Verfahren gemaR einer Verordnung nach 8§ 28 durchgefiihrt hat. Ein Nachtrag ist notwendig bei
Anderungen, die die Ubereinstimmung des Medizinproduktes mit den grundlegenden Anforderungen
im Sinne der §§ 8 und 9 und einer Verordnung nach 8§ 10 oder mit den vorgeschriebenen Anwendungs-
bestimmungen bertihren kénnen.

8§ 18. (1) Die CE-Kennzeichnung ist fur aktive implantierbare Medizinprodukte gemal Anhang IX
der Richtlinie 90/385/EWG, fir die sonstigen Medizinprodukte, ausgenommen In-vitro-Diagnostika,
gemall Anhang XII der Richtlinie 93/42/EWG auszufiihren.
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(2) Die CE-Kennzeichnung muf auf dem Medizinprodukt oder der Sterilverpackung, auf der Han-
delspackung sowie auf der Gebrauchsanweisung deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft angebracht
sein. Auf dem Medizinprodukt selbst muR die CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden, wenn es zu
klein ist, seine Beschaffenheit dies nicht zul&Rt oder es sonst undurchfiihrbar oder unzweckméRig ist.
Dies gilt auch hinsichtlich der Anbringung auf der Handelspackung.

8 19. (1) Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muf an den in 8§18 Abs.2 angefiihrten Stellen die
Kennnummer der benannten Stelle angefiihrt sein, die fiir die Durchfiihrung der Konformitétsbewer-
tungsverfahren gemaR den Anhangen 2, 3, 4 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG und den Anhangen I,
IV, V und VI der Richtlinie 93/42/EWG fiir das jeweilige Medizinprodukt verantwortlich ist.

(2) Ist fir ein Medizinprodukt gemaR einer Verordnung nach § 28 eine Konformitatsbewertung
vorgeschrieben, die nicht von einer benannten Stelle durchgefiihrt werden muf, darf der CE-
Kennzeichnung keine Kennummer einer benannten Stelle hinzugefiigt werden.

§ 20. Zeichen oder Aufschriften, die zur Irrefuhrung beziglich der Bedeutung oder der graphi-
schen Gestaltung der CE-Kennzeichnung geeignet sind, diirfen nicht angebracht werden. Alle sonstigen
Zeichen dirfen auf dem Medizinprodukt, der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung fiir das Medi-
zinprodukt angebracht werden, sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht
beeintréchtigen.

8§ 21. Sonderanfertigungen, fur die klinische Prifung bestimmte Medizinprodukte, sofern nicht
840 Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika, nach Malgabe des § 16, dirfen keine CE-
Kennzeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes fiihren.

8§ 22. (1) Bei Medizinprodukten, die mit der CE-Kennzeichnung gemaR § 15 versehen sind, gilt,
sofern diese nicht widerlegt wurde, grundsétzlich die Annahme, daR sie den Voraussetzungen des § 15
Abs. 2 entsprechen.

(2) Besteht der begriindete Verdacht, dafl eine CE-Kennzeichnung entgegen den Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes unrechtmaRig angebracht wurde, hat der Bundesminister fir Gesundheit und
Konsumentenschutz erforderlichenfalls geeignete MaRnahmen der Uberwachung gemaR § 68 einzulei-
ten, eine Prifung des Medizinproduktes zu veranlassen oder sonstige geeignete MalRnahmen zu ergrei-
fen, um die RechtméRigkeit der Anbringung der CE-Kennzeichnung zu kl&ren.

(3) Der fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung Verantwortliche hat die Kosten der Uberwa-
chung, der Prifung oder der sonstigen MalRnahmen gemalR Abs. 2 zu tragen, wenn die CE-Kenn-
zeichnung zu Unrecht angebracht wurde.

8§ 23. (1) Stellt der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz fest, dal? die CE-Kenn-
zeichnung unrechtméaBig angebracht wurde, ist der Hersteller oder sein im Europdischen Wirtschafts-
raum ansassiger Bevollmédchtigter unbeschadet des § 77 verpflichtet, die Voraussetzungen fiir das
rechtmaRige Anbringen der CE-Kennzeichnung entsprechend den vom Bundesminister fiir Gesundheit
und Konsumentenschutz auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes vorgeschriebenen Bedingungen,
innerhalb einer dem AnlaBfall entsprechenden Frist zu erfillen.

(2) Werden die Voraussetzungen gemall Abs. 1 nicht erfiillt, hat der Bundesminister fiir Gesund-
heit und Konsumentenschutz gemaR dem Verfahren des § 77 alle geeigneten MaRRnahmen zu ergreifen,
um das Inverkehrbringen des betreffenden Medizinproduktes einzuschrénken, zu untersagen oder um
zu gewabhrleisten, daB es vom Markt genommen wird.

8 24. Ist ein mit diesem Bundesgesetz nicht libereinstimmendes Medizinprodukt mit der CE-Kenn-
zeichnung versehen, so hat der Bundesminister flir Gesundheit und Konsumentenschutz gegeniiber
demjenigen, der die CE-Kennzeichnung angebracht hat, unbeschadet des § 77 die erforderlichen Mal-
nahmen zur Herstellung des ordnungsgemaRen Zustandes zu ergreifen und die geméaR den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG vorgesehenen Verfahren einzuleiten.

4. Abschnitt
Klassifizierung und Konformitéatsbewertung
Klassifizierung von Medizinprodukten

8 25. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch Verordnung im Hin-
blick auf die Zweckbestimmung, die eingesetzte Technologie sowie auf Anwendungsort, -art und -dauer
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der Medizinprodukte unter Bedachtnahme auf die einschldgigen Rechtsakte der Européischen Gemein-
schaften
1. jene Klassen festzulegen, denen Medizinprodukte insbesondere im Hinblick auf die Konformi-
tatsbewertung zuzuordnen sind, und
2. die Kriterien und Regeln festzulegen, nach denen Medizinprodukte den Klassen nach Z 1 zuzu-
ordnen sind.

8§ 26. Besteht zwischen einem Hersteller und einer benannten Stelle im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens hinsichtlich der Klassifizierung
eines Medizinproduktes anhand der Klassifizierungsregeln geméaR einer Verordnung nach 8§ 25 keine
Ubereinstimmung, so hat die benannte Stelle die Entscheidung des Bundesministers fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz zu beantragen.

Konformitatshewertung

8§ 27. Medizinprodukte dirfen nur dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden,
wenn ihre Konformitat mit den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes nach MafRgabe einer Verordnung
nach § 28 bewertet wurde.

§ 28. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf
die einschlégigen Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften durch Verordnung nahere Regelungen
uber die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten zu treffen.

(2) Diese Verordnung hat inshesondere festzulegen:

1. Art, Ausgestaltung und Durchfiihrung der Konformitéatsbewertungsverfahren einschlielich der
jeweils auszustellenden Konformitétserklarungen und die Bedingungen fiir die Anbringung der
CE-Kennzeichnung,

2. die Zuordnung der Konformitatsbewertungsverfahren zu den einzelnen Klassen von Medizin-
produkten,

3. welche Konformitétsbewertungsverfahren von einer benannten Stelle und welche vom Hersteller
durchzufuhren sind,

4. jene Konformitatsbewertungsverfahren, welche gegebenenfalls von dem im Geltungsbereich des
Abkommens iber den Europdischen Wirtschaftsraum niedergelassenen Bevollméachtigten des
Herstellers eingeleitet werden kénnen,

5. die Aufbewahrung und Bereithaltung von Unterlagen im Zusammenhang mit Konformitatsbe-
wertungsverfahren,

6. die ndheren Voraussetzungen, unter denen eine Ausnahmegenehmigung nach 8§ 32 gewahrt
werden kann, sowie Art, Inhalt, Durchfiihrung und Behandlung der diesbeziiglichen Antrége,

7. Art, Inhalt und Voraussetzungen der fiir Sonderanfertigungen auszustellenden Erklarungen
sowie Art und Inhalt der fiir die zustdndigen Behorden bereitzuhaltenden Dokumentationen und

8. Art, Inhalt, Bereithaltung und Ubermittlung von Aufzeichnungen tiber Sonderanfertigungen,
die in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen worden sind.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann in einer Verordnung geman
Abs. 1, soweit es dem Interesse einer einheitlichen und ordnungsgemafen Durchfiihrung der Konformi-
tatsbewertung und der Vorgangsweise flir das Inverkehrbringen von Systemen, Behandlungseinheiten
und der zu sterilisierenden CE-gekennzeichneten Medizinprodukte gem&R den einschlégigen Richtli-
nien der Europdischen Union dient, darber hinaus festlegen:

1. die Vorgangsweise bei unterschiedlicher Auslegung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
betreffend die Konformitétsbewertung von Medizinprodukten im Rahmen von Konformitatsbe-
wertungsverfahren,

2. néhere Vorschriften Uber die Anerkennung von Zwischenprifungen im Rahmen von Konformi-
tatsbewertungsverfahren,

3. die Vorgangsweise bei der Konformitatsbewertung von Medizinprodukten gemal § 5 Abs. 3,

4. die Vorgangsweise bei der Einbringung von Antrégen zur Verldangerung von Entscheidungen
der benannten Stellen im Rahmen von Konformitdtsbewertungsverfahren und

5. die Vorgangsweise fiir Systeme und Behandlungseinheiten sowie fiir die Sterilisation von Medi-
zinprodukten gemé&R den §8 33 bis 35 einschlieRlich der hieflr erforderlichen Erklarungen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, sofern dies im Hinblick auf
den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten oder die Abwehr
erheblicher Risken erforderlich ist, durch Verordnung Konformitétsbewertungsverfahren fiir Medizin-
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produkte fur die in-vitro-Diagnose als VVoraussetzung fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
vorschreiben und deren Art, Inhalt und Durchfiihrung néher festlegen.

§29. (1) Setzt das Verfahren der Konformitatsbewertung gemaR einer Verordnung nach § 28
Abs. 1 oder die Vorgangsweise gemal den 8§ 33 bis 35 die Beteiligung einer benannten Stelle voraus,
so kann sich der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens tber den Europdischen Wirt-
schaftsraum niedergelassener Bevollméachtigter an eine fiir die Erfullung dieser Aufgaben benannte
Stelle seiner Wahl wenden. Die gleichzeitige Befassung mehrerer benannter Stellen im Rahmen eines
Konformitatsbewertungsverfahrens fiir ein Medizinprodukt durch den Hersteller oder seinen im Gel-
tungsbereich des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum niedergelassenen Bevollméch-
tigten ist unzuldssig.

(2) Bei den Verfahren der Konformitéatsbewertung fiir ein Medizinprodukt haben der Hersteller
oder die benannte Stelle die Ergebnisse von Bewertungen und Priifungen zu berlicksichtigen, die gege-
benenfalls in einem Zwischenstadium der Herstellung gemé&R diesem Bundesgesetz oder geméaR anderen
osterreichischen Vorschriften im Sinne des § 112 Abs. 1 vorgenommen wurden.

(3) Der benannten Stelle sind auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen oder Angaben
vorzulegen oder zugénglich zu machen, die zur Ausstellung der Konformitétsbescheinigung und Auf-
rechterhaltung der Konformitatsentscheidung im Hinblick auf das gewdhlte Verfahren erforderlich
sind.

(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die Verfahren der Konformitétsbewertung
sind, sofern sie im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes durchgefiihrt werden, in deutscher Sprache
abzufassen oder in einer anderen Amtssprache einer Vertragspartei des Abkommens iber den Europai-
schen Wirtschaftsraum, die von der benannten Stelle anerkannt wird.

(5) Die von den benannten Stellen in Verfahren im Sinne der Anhdnge 2 und 3 der Richtlinie
90/385/EWG und der Anhange Il und I11 der Richtlinie 93/42/EWG getroffenen Entscheidungen haben
eine Gultigkeitsdauer von hochstens fiinf Jahren. Diese kann auf Antrag jeweils um finf Jahre verlan-
gert werden. Der Antrag auf Verldngerung ist bei der benannten Stelle, bei der auch das urspriingliche
Konformitéatsbewertungsverfahren dieses Medizinproduktes durchgefiihrt wurde, zu dem im Vertrag
mit der benannten Stelle vereinbarten Zeitpunkt, ansonsten spatestens sechs Monate vor Ablauf der
Gultigkeitsfrist einzureichen. Sollte diese benannte Stelle nicht mehr bestehen oder bestehen andere
Hinderungsgriinde, die nicht vom Antragsteller zu vertreten sind, kann der Antrag bei einer anderen
geeigneten benannten Stelle gestellt werden.

(6) Mit dem Antrag auf Verldngerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben dariber enthdlt,
ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fur das Medizinprodukt seit der Erteilung
oder Verlangerung der Konformitatsbescheinigung gedndert haben.

(7) Gehort zu den Bestandteilen eines Medizinproduktes ein Stoff, der bei gesonderter Anwendung
als Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes einzustufen ist und der in Erganzung zu dem Medi-
zinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, sind die Sicherheit, die Qualitét
und der Nutzen dieses Stoffes unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes
nach dem jeweils anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse tber die analytische, phar-
makologisch-toxikologische und Kklinische Prifung mit den geeigneten Verfahren der Richtlinie
75/318/EWG zu Uberprufen. Gleiches gilt fur Zubereitungen aus Stoffen. Die benannte Stelle hat diese
Uberpriifungen von einer Stelle durchfilhren zu lassen, die von einer Vertragspartei des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum gemaR der Richtlinie 65/65/EWG, ABI. EG Nr. 22 vom
9. Februar 1965, dafiir vorgesehen ist. Die in Osterreich dafiir vorgesehene Stelle ist das Bundesminis-
terium flr Gesundheit und Konsumentenschutz.

Sonderanfertigungen

8 30. (1) Fur jede Sonderanfertigung hat der Hersteller oder sein im Europdischen Wirtschafts-
raum niedergelassener Bevollméchtigter vor dem erstmaligen Inverkehrbringen die in einer Verord-
nung nach § 28 vorgesehene Erklarung auszustellen und die dort angefiihrte Dokumentation verfugbar
zu machen. Aus der Dokumentation mussen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des
Medizinproduktes einschliellich der vorgesehenen Leistung in der Weise hervorgehen, daB sie eine
Beurteilung ermdglicht, ob den Anforderungen dieses Bundesgesetzes entsprochen ist.

(2) Der Hersteller hat alle erforderlichen Manahmen zu treffen, damit im Herstellungsverfahren
die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentation geméaR einer Verord-
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nung nach 8 28 sichergestellt wird. Er hat eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Manahmen oder
gegebenenfalls eine férmliche Uberpriifung (Audit) zu gestatten.
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(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann vom Hersteller eine Mel-
dung aller Sonderanfertigungen gemaR der Richtlinie 93/42/EWG verlangen, die im Geltungsbereich
dieses Bundesgesetzes in Betrieb genommen oder in Verkehr gebracht wurden.

5. Abschnitt

Ausstellen; Ausnahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheitsschutzes; Systeme und Be-
handlungseinheiten; Sterilisation fiir das Inverkehrbringen

Ausstellen

§ 31. Medizinprodukte, die nicht den 8§88 15 und 27 entsprechen, dirfen dann zu Demonstrations-
zwecken, insbesondere bei Messen, Ausstellungen, Vorfiihrungen und wissenschaftlichen oder medizin-
technischen Fachveranstaltungen ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild darauf hinweist, dai3
diese Medizinprodukte nur erstmalig in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden diirfen,
wenn ihre Ubereinstimmung mit diesem Bundesgesetz hergestellt ist. Bei Vorfilhrungen sind die erfor-
derlichen Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu treffen.

Ausnahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheitsschutzes

8§ 32. (1) Abweichend von den Bestimmungen der 88 15 und 27 kann der Bundesminister fur Ge-
sundheit und Konsumentenschutz das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner Medizinpro-
dukte auf Antrag zulassen, bei denen die Konformitétsbewertungsverfahren gemal einer Verordnung
nach § 28 nicht durchgefiihrt wurden, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes
geboten ist.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch die Verordnung geméan
§ 28 unter Bedachtnahme auf eine ausreichende Versorgung mit sicheren und leistungsfahigen Medi-
zinprodukten und auf die Verfugbarkeit gleichwertiger Medizinprodukte, bei denen die Verfahren nach
den 88§ 15 und 27 bereits durchgefiihrt wurden, die ndheren Voraussetzungen festzulegen, unter denen
die Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 gewéhrt werden kann und darin auch Art und Inhalt der An-
trage und der beizufligenden Unterlagen nach Abs. 1 zu regeln.

(3) Beim Einsatz des Bundesheeres gemaR 8§ 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1990 sowie bei der
unmittelbaren Vorbereitung dieses Einsatzes ist fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme ein-
zelner fir diesen Fall bendtigter Medizinprodukte eine Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 nicht er-
forderlich.

(4) Eine Ausnahmegenehmigung im Sinne des Abs. 1 ist nicht erforderlich, wenn ein in Osterreich
zur selbstandigen Berufsausiubung berechtigter Arzt bestétigt, dal ein Medizinprodukt fir einen be-
stimmten Patienten zur Abwendung einer Lebensgefahr oder einer schwerwiegenden Beeintrachtigung
der Gesundheit erforderlich ist und der Behandlungserfolg mit einem Medizinprodukt, bei dem die
Verfahren nach den 8§ 15 und 27 bereits durchgefiihrt worden sind, voraussichtlich nicht erzielt wer-
den kann.

Systeme und Behandlungseinheiten; Sterilisation fiir das Inverkehrbringen

8 33. (1) Jede natirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts oder ein-
getragene Erwerbsgesellschaft, die jeweils mit einer CE-Kennzeichnung versehene Medizinprodukte
entsprechend ihrer Zweckbestimmung und innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbe-
schrankungen zusammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer Behandlungseinheit erstmalig
in Verkehr zu bringen, muf3 dartiber eine Erklarung des Inhalts bereithalten, dal3

1. sie die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizinprodukte entsprechend den Hinweisen der Her-

steller gepruft und die Arbeitsschritte entsprechend den Hinweisen durchgefiihrt hat,

2. sie das System oder die Behandlungseinheit verpackt und sachdienliche Benutzerhinweise,

einschliellich der einschlagigen Hinweise der Hersteller, gegeben hat und

3. die gesamte Tatigkeit in geeigneter Weise intern Uberwacht und kontrolliert wurde.

(2) Werden Systeme oder Behandlungseinheiten mit Medizinprodukten, die keine CE-Kenn-
zeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes aufweisen oder in einer Art und Form erstmalig in Verkehr
gebracht, die nicht der urspriinglichen Zweckbestimmung und den vom Hersteller vorgesehenen An-
wendungsbeschrankungen entspricht, so wird das System oder die Behandlungseinheit als eigenstandi-
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ges Medizinprodukt behandelt und unterliegt als solches den daflir vorgesehenen Bestimmungen einer
Verordnung gemald § 28 Abs. 1 und den dort festgelegten Verfahren.

8§ 34. Jede natirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts oder einge-
tragene Erwerbsgesellschaft, die Systeme oder Behandlungseinheiten geméaR § 33 oder andere Medizin-
produkte mit CE-Kennzeichnung, flr die der Hersteller eine Sterilisation vor ihrer Verwendung vorge-
sehen hat, fiir das erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert, muf eines der Verfahren im Sinne der An-
hénge IV, V oder VI der Richtlinie 93/42/EWG anwenden. Die Anwendung dieser Anhédnge und die
Beteiligung der benannten Stelle sind auf die Aspekte des Sterilisationsverfahrens beschrankt. Die Per-
son oder Gesellschaft muR eine Erklarung bereithalten, aus der hervorgeht, daR? die Sterilisation geman
den Anweisungen des Herstellers erfolgt ist.

8§ 35. (1) Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 und des § 34 diirfen nicht mit einer zusatzli-
chen CE-Kennzeichnung versehen werden. Thnen missen Informationen geméal § 9 und einer Verord-
nung gemdanl § 10 beigefigt sein, die gegebenenfalls auch die von den Herstellern der zusammengesetz-
ten Medizinprodukte mitgelieferten Hinweise enthalten.

(2) Die Erklarungen fir die im Abs. 1 angefiihrten Medizinprodukte sind fiir eine Uberwachung
durch den Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz und die von ihm beauftragten Sach-
verstandigen funf Jahre lang zur Verfiigung zu halten.

6. Abschnitt
Benannte Stellen
Benennung

8§ 36. (1) Die Konformitatshewertungsverfahren gemaR einer Verordnung nach § 28, die von be-
nannten Stellen durchzufihren sind, dirfen nur von solchen Stellen durchgefiihrt werden, die der Eu-
ropdischen Kommission und den Ubrigen Vertragsparteien des Abkommens (ber den Européischen
Wirtschaftsraum hieflir benannt worden sind und die im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften
im Verzeichnis der benannten Stellen unter Angabe ihrer Kennummer sowie der Aufgaben, fir die sie
benannt wurden, angefihrt sind.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann einschlégige inléndische
Zertifizierungsstellen mit entsprechender Fachkompetenz auf deren Antrag fir die Durchfiihrung be-
stimmter Aufgaben im Zusammenhang mit den Verfahren gemé&R § 28 fiir bestimmte Medizinprodukte
oder Medizinproduktegruppen benennen, wenn diese vom Bundesminister fur wirtschaftliche Angele-
genheiten flr die Durchfilhrung dieser Aufgabenbereiche als Zertifizierungsstelle und als Prif- oder
Uberwachungsstelle gemaR dem Akkreditierungsgesetz, BGBI. Nr. 468/1992, akkreditiert sind, wobei
zu beriicksichtigen ist, daB die Kriterien des § 37 erfillt sind.

(3) Von den Stellen, die den in den einschlagigen harmonisierten Normen festgelegten Kriterien
entsprechen, wird angenommen, daf sie den Mindestkriterien gemall Abs. 2 Z 1 genligen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die Benennung einer Stelle zu
widerrufen, wenn er feststellt, daf die Stelle den Kriterien des Abs. 2 nicht mehr genligt, oder einzu-
schréanken, wenn er feststellt, dal’ sie die Voraussetzungen geméals Abs. 2 im Hinblick auf bestimmte
Aufgaben, Verfahren oder Medizinprodukte oder -produktgruppen nicht mehr erfllt.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die tbrigen Vertragsparteien
des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum und die Europdische Kommission Uber Be-
nennungen gemal Abs. 2 und lber den Widerruf oder die Einschrdnkung einer Benennung geman
Abs. 4 unverziglich in Kenntnis zu setzen.

Mindestkriterien fur benannte Stellen

8§ 37. (1) Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfilhrung der Bewertungen und Pri-
fungen beauftragte Personal miissen unabhéngig von der Stelle sein, die das zu bewertende Medizin-
produkt entwickelt oder konstruiert hat, sowie von dessen Hersteller, Vertreiber, Aufsteller oder An-
wender. Sie durfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Entwicklung oder Konstruktion, an
der Herstellung, am Vertrieb oder fur den Antragsteller an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt
sein. Die Mdglichkeit eines Austausches technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der
benannten Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.
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(2) Die benannte Stelle muB in der Lage sein, alle in einem Konformitatsbewertungsverfahren ge-
maR einer Verordnung nach § 28 vorgesehenen Aufgaben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden
und fiir die sie benannt ist, wahrzunehmen, sei es, daR diese Aufgaben von der benannten Stelle selbst,
sei es, dal sie in Teilbereichen unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt werden. Sie muf® insbesondere
Uber das Personal verfiigen und die Mittel besitzen, die zur Erfiillung der mit der Durchfiihrung der
Bewertungen und Priifungen verbundenen medizinisch-wissenschaftlichen, technischen und verwal-
tungsmaRigen Aufgaben erforderlich sind. Sie muB Gber die fur 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) Die Stelle und das mit der Prifung beauftragte Personal miissen die Bewertungen und Priifun-
gen mit der erforderlichen Sachkenntnis und Zuverléssigkeit auf dem Gebiet der Medizinprodukte
durchfithren und unabhéngig von jeder mdéglichen EinfluBnahme, vor allem finanzieller Art, auf ihre
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Priifung sein.

(4) Wenn eine benannte Stelle nach Herstellung des Einvernehmens mit dem Auftraggeber be-
stimmte Arbeiten im Zusammenhang mit der Konformitétshewertung einem Subauftragnehmer (ber-
tragt, mul sie zuvor sicherstellen, daf die Bestimmungen dieses Abschnittes vom Subauftragnehmer
eingehalten werden. Die benannte Stelle hat die einschldgigen Dokumente zur Bewertung der Sach-
kompetenz des Subauftragnehmers und zu den von diesem im Rahmen dieses Bundesgesetzes ausge-
fuhrten Arbeiten zur Einsichtnahme durch die zustdndigen Behérden bereitzuhalten.

(5) Im Subauftrag zu vergebende Teile von Konformitatsbewertungsverfahren dirfen nur den klei-
neren Teil des Gesamtauftrages ausmachen. Die Gesamtverantwortung fir die Durchfiihrung eines
Konformitatshewertungsverfahrens ist in jedem Fall von der benannten Stelle zu tragen.

(6) Das mit den Priifungen beauftragte Personal muR folgenden Voraussetzungen entsprechen:

1. die fir die Bewertungen und Prifungen, fir die die Stelle benannt worden ist, erforderliche
berufliche Qualifikation,

2. eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fur die von ihm durchgefuhrten Priifungen und
eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet und

3. die fir die Durchfiihrung der Priifungen und die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle
und Berichte, in denen die durchgeflihrten Priifungen niedergelegt werden, erforderliche Eig-
nung.

(7) Die Unabhéngigkeit des mit der Priifung beauftragten Personals ist sicherzustellen. Die Hohe
der Beziige jedes Prufers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgefiihrten Priifungen noch
nach den Ergebnissen dieser Prifungen richten.

(8) Die benannte Stelle mul fur Haftungsfalle, die sich aus ihrer Tétigkeit ergeben kénnen, eine
ausreichende Haftpflichtversicherung abschlieen, es sei denn, diese Haftpflicht wird von der Republik
Osterreich abgedeckt.

1. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Klinische Bewertung

8§ 38. (1) Sofern gemaR diesem Bundesgesetz oder der auf seiner Grundlage erlassenen Verord-
nungen eine klinische Bewertung vorzunehmen ist, hat die klinische Bewertung darzulegen und zu
beurteilen, ob

1. das Medizinprodukt so entwickelt und hergestellt wurde, daB es geeignet ist, bei bestimmungs-

gemaRer Verwendung die vorgegebenen Zweckbestimmungen und Leistungsdaten zu erfiillen,
und

2. auftretende Nebenwirkungen nach Art, Schwere und Haufigkeit unter Beriicksichtigung der

vorgegebenen Leistungen des Medizinproduktes bei normalen Einsatzbedingungen vertretbare
Risken darstellen.

(2) Sofern gemaR diesem Bundesgesetz oder der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen
klinische Daten fiir die klinische Bewertung eines Medizinproduktes zu dokumentieren sind, ist die
Beurteilung ihrer Aussagekraft gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der einschldgigen harmonisier-
ten Normen zu stiitzen auf:
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1. eine Zusammenstellung der verfiigbaren einschldgigen wissenschaftlichen Literatur betreffend
die vorgesehene 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 flir die klinische Bewertung des Medizinproduktes relevanten klinischen
Prafungen.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in einer Verordnung geman
§ 66 unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 90/385/EWG und die Richtlinie 93/42/EWG festzulegen,
fir welche Medizinprodukte bei der klinischen Bewertung jedenfalls klinische Daten gemal? Abs. 2
vorzulegen sind und erforderlichenfalls die Durchfiihrung der klinischen Bewertung naher zu regeln.

2. Abschnitt
Klinische Priifung
Zweck der klinischen Priifung

8§ 39. (1) Klinische Priifungen von Medizinprodukten diirfen nur durchgefiihrt werden, wenn sie
der Zielsetzung des § 3 Abs. 2 entsprechen.

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

1. ausreichende Nachweise tber die Erfiillung der Anforderungen gemaR § 41 Abs. 4 vorliegen
und

2. aussagekraftige Ergebnisse der erforderlichen nichtklinischen Priifungen vorliegen, die entspre-
chend dem jeweiligen Stand der Wissenschaften durchgefiihrt wurden.

Verfahren

8 40. (1) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens (ber den Europdischen
Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollmachtigter oder ein sonstiger Sponsor hat dem Bundesminister
fir Gesundheit und Konsumentenschutz vor Beginn einer klinischen Priifung eines Medizinproduktes
in Osterreich die klinische Priifung zu melden, eine Erklarung gemaR einer Verordnung nach § 66 zu
Gbermitteln und die dort festgelegte Dokumentation auf Anforderung unverziglich zur Verflgung zu
stellen.

(2) Mit der klinischen Prifung von Medizinprodukten, fir die dies in einer Verordnung nach § 66
festgelegt ist, darf nach Ablauf von 60 Tagen nach Einlangen der Meldung gemdaR Abs. 1 begonnen
werden, es sei denn, der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat innerhalb dieser
Frist die Durchfuhrung der klinischen Priifung zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder im Inte-
resse anderer schutzwiirdiger Rechtsguter untersagt.

(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erfullt sind, kann unbeschadet der sonstigen Anforde-
rungen an die klinische Prufung mit der klinischen Prifung von Medizinprodukten, fiir die in einer
Verordnung geméaR § 66 kein Verfahren gemaR Abs. 2 festgelegt ist, begonnen werden, sofern die zu-
stdndige Ethikkommission eine befiirwortende Stellungnahme zum Priifplan abgegeben hat.

(4) Die Bestimmungen der Abs. 1 bis 3 sowie des 8§ 47 gelten nicht, wenn die klinische Priifung
mit Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach dem § 15 die CE-Kennzeichnung tragen dirfen, es
sei denn, diese klinische Priifung hat eine andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Ge-
genstand als die in der Konformitatsbewertung vorgesehene.

Allgemeine Voraussetzungen

§ 41. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfiihrung klinischer Prifungen sind die gesundheitli-
chen Risken und Belastungen flr die Versuchsperson so gering wie maéglich zu halten.

(2) Die klinische Prifung von Medizinprodukten darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Risken,
die mit ihr fir die Versuchspersonen verbunden sind, gemessen an der erwarteten Bedeutung des Er-
gebnisses der Priifung flr die Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlielende Gefahr einer
Beeintrachtigung der Gesundheit dieser Versuchsperson

1. nicht erheblich ist oder

2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung des Medizinproduktes anzunehmenden Vorteil

fur ihre Gesundheit.
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(3) Die klinische Prifung von Medizinprodukten darf an Patienten nur durchgeftihrt werden, wenn
die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt ist, um bei dem Patienten, an dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird, eine Zweckbestim-
mung gemal § 2 Abs. 1 zu erreichen.

19von 115



20von 115

313 der Beilagen XX. GP - Volltext

20 313 der Beilagen

(4) Die klinische Prufung eines Medizinproduktes darf nur durchgefiihrt werden, wenn alle im Zu-
sammenhang mit der klinischen Priifung erforderlichen VorsichtsmalRnahmen zum Schutze des Lebens,
der Gesundheit und der Sicherheit der Versuchspersonen, Anwender oder Dritter getroffen worden sind
und das Medizinprodukt mit Ausnahme der Aspekte, die Gegenstand der klinischen Priifung sind, den
grundlegenden Anforderungen gemaR den 88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 entspricht.

(5) Der Hersteller eines fur klinische Priifungen bestimmten Medizinproduktes hat alle erforderli-
chen MaRnahmen zu treffen, um im Rahmen der Herstellung die Ubereinstimmung der hergestellten
Medizinprodukte mit der Dokumentation gemaR einer Verordnung nach § 66 sicherzustellen. Er hat
eine Bewertung der Wirksamkeit dieser MalRnahmen und gegebenenfalls eine Inspektion durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz zu gestatten.

Methoden

8 42. (1) Die klinische Priifung ist nach einem Priifplan durchzufiihren, der dem Stand der Wis-
senschaft und Technik zu entsprechen hat und so anzulegen, daR sich die Fragestellungen und Angaben
des Herstellers des Medizinproduktes oder sonstigen Sponsors, inshesondere zu den Leistungen und
Nebenwirkungen des Medizinproduktes wissenschaftlich nachvollziehbar beantworten, bestatigen oder
widerlegen lassen.

(2) Die klinische Priifung muB eine fur die wissenschaftliche Gultigkeit der SchluBRfolgerungen
ausreichende Zahl von Beobachtungen umfassen.

(3) Vor und erforderlichenfalls wéhrend des gesamten Ablaufes einer klinischen Priifung, begin-
nend mit dem Entwurf des Priifplanes bis zum AbschluBbericht, sind geeignete statistische Methoden
anzuwenden und Auswertungen vorzunehmen.

(4) Im Rahmen der klinischen Priifung eines Medizinproduktes missen alle fur die Zielsetzung der
klinischen Prifung relevanten Merkmale des Medizinproduktes, einschlieRlich der sicherheitstechni-
schen und leistungbezogenen Eigenschaften und der Auswirkungen auf den Patienten gepriift werden.

(5) Die fur die Erhebung der sicherheitsrelevanten Merkmale, Leistungen und Nebenwirkungen
eines Medizinproduktes verwendeten Kriterien und PriifgréBen missen mit geeigneten Beobachtungs-
und MeRverfahren ermittelt werden und im Hinblick auf die Erhebung des Nutzen-/Risikoverhéltnisses
aussagekraftig sein.

(6) Die Vorgangsweise bei der Durchfiihrung einer klinischen Priifung muf an das zu priifende
Medizinprodukt angepalit sein.

(7) Klinische Priifungen missen unter den vorgesehenen Einsatzbedingungen des Medizinproduk-
tes durchgefihrt werden.

(8) Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und Nebenwirkungen sind vollstédndig zu re-
gistrieren. Die Meldepflichten gem&R § 70 bleiben unberuhrt.

Dokumentation, Unterlagen

8 43. Zu jeder Klinischen Priifung sind die fur die Zielsetzung, die medizinischen, wissenschaftli-
chen und technischen Grundlagen, die Planung, Organisation, Durchfiihrung und Auswertung der
klinischen Priifung und die dariber hinaus fur den Schutz der Gesundheit, Sicherheit, Integritat und
Rechte der Versuchspersonen mafgeblichen Gesichtspunkte und Vorkehrungen in geeigneten Doku-
mentationen und Unterlagen festzuhalten.

8 44. Zu jeder klinischen Prifung sind insbesondere folgende Dokumentationen und Unterlagen zu
erstellen und fur das Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz bereitzuhalten:

1. der Prifplan,

2. das Handbuch des klinischen Priifers,

3. die fur die Aufklarung der Versuchspersonen und gegebenenfalls deren gesetzliche Vertreter
gemaR § 51 zu benutzenden Informationen und die Einverstdndniserklarung,

4. die Vorkehrungen zum Versicherungsschutz im Sinne der §8§ 47 und 48,

5. die Vereinbarungen zwischen dem Sponsor, Monitor und klinischem Prufer, die deren Verant-
wortlichkeiten festlegen,

6. die Stellungnahme der Ethikkommission und die Gesichtspunkte, die Gegenstand dieser Stel-
lungnahme waren und

7. der AbschluBbericht.
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Prifplan

§ 45. (1) Uber den Priifplan gemaR § 42 muR eine schriftliche Vereinbarung zwischen Sponsor und
klinischem Prifer vorliegen.

(2) Der Prifplan hat den wissenschaftlich fundierten Aufbau und Ablauf der klinischen Priifung
festzulegen und ihre wissenschaftliche Aussagekraft im Hinblick auf ihre Zielsetzungen und Fragestel-
lungen sicherzustellen.

AbschluBbericht

8 46. (1) Fir jede klinische Priifung ist ein schriftlicher AbschluBbericht zu erstellen, der von allen
an der Priifung beteiligten klinischen Prifern zu unterzeichnen ist.

(2) Der AbschluRbericht hat eine kritische Bewertung aller im Verlauf der klinischen Priifung er-
langten wissenschaftlich relevanten Daten zu enthalten.

Versicherung

8 47. (1) Der Sponsor hat unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung ab-
zuschlieRen, die alle Schaden abdeckt, die an Leben oder Gesundheit der Versuchsperson durch die an
ihr durchgefuhrten MaRnahmen der klinischen Priifung verursacht werden konnen und fiir die der kli-
nische Priifer zu haften hétte, wenn ihn ein Verschulden (§ 1295 ABGB) trafe, mit Ausnahme von
Schéaden auf Grund von Verénderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn des Menschen.

(2) Die Personenschadenversicherung gemaf Abs. 1 ist unter Beachtung folgender Grundsatze ab-
zuschlieRen:

1. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, die Versuchsperson selbstdndig anspruchsberechtiger
Versicherter zu sein.

2. Auf den Versicherungsvertrag mul dsterreichisches Recht anzuwenden sein.

3. Die Versicherungsanspriiche miissen in Osterreich einklagbar sein.

4. Die Vollstreckbarkeit eines 6sterreichischen Exekutionstitels im Ausland mufR erforderlichen-
falls gesichert sein.

5. Der Umfang der Versicherung mul in einem angemessenen Verhdltnis zu den mit der klini-
schen Prifung verbundenen Risken stehen; die Mindestversicherungssumme ist durch Verord-
nung des Bundesministers fur Gesundheit und Konsumentenschutz festzulegen.

(3) Die Versuchsperson und in den Féllen des § 51 ihr gesetzlicher Vertreter sind vor Beginn der
klinischen Prifung Uber den Versicherungsschutz geméaR den Abs. 1 und 2 zu informieren.

8 48. Der Sponsor hat fur den Fall, daB der Sponsor nicht gleichzeitig der Klinische Prifer ist, zu
klaren, ob der Kklinische Prifer eine ausreichende Haftpflicht- und Rechtsschutzversicherung hat, erfor-
derlichenfalls dem klinischen Prifer aus der mit der klinischen Prifung verbundenen Gefahrenerho-
hung erwachsende Mehrkosten fiir eigene Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene
Rechnung geeignete Versicherungen zugunsten des klinischen Priifers abzuschliel3en.

Aufklarung und Einwilligung

8 49. (1) Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf nur durchgefuhrt werden, wenn die
Versuchsperson durch einen Arzt (iber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und Belastungen
der klinischen Prifung aufgeklart worden ist und ihre Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen
Prufung erteilt hat.

(2) Die Einwilligung ist, sofern § 51 nichts anderes bestimmt, nur rechtswirksam, wenn die Ver-
suchsperson geschaftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und
Belastungen der klinischen Prifung einzusehen und ihren Willen danach zu bestimmen.

(3) Die Aufklarung muf ausreichend klar und fiir die Versuchsperson leicht verstandlich sein, so-
dal3 sie die Entscheidung uber die Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Prifung in voller
Kenntnis der relevanten Fakten treffen kann.

(4) Aufklarung mull sowohl miindlich als auch schriftlich gegeben werden. Sie muf klar machen,
dal’ eine Ablehnung, an der klinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der Studie zu
einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, inshesondere fiir die weitere medizinische Versor-
gung der Versuchsperson, bleibt. Gegebenenfalls mufR die Aufklarung auch beinhalten, welche medizi-
nischen Folgen das Ausscheiden aus der Studie zu bestimmten Zeitpunkten hat.
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8§ 50. (1) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufklarung in die Teilnahme einwilligt,
muf ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muR datiert, entwe-
der mit der personlichen Unterschrift der Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden,
der die Einwilligung durch seine Unterschrift bestétigt.

(2) Die Einwilligung muB in jedem Fall mit eigenh&ndiger Unterschrift gegeben werden, wenn fiir
die Versuchsperson mit der klinischen Priifung kein direkter medizinischer Nutzen verbunden ist.

(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 Prifung an dieser Person nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen
widerrufen wird.

(4) Die Versuchspersonen sind dariiber zu informieren, dafl Daten wahrend einer Inspektion ge-
pruft werden konnen, daB aber personenbezogene Informationen absolut vertraulich behandelt und
nicht in die Offentlichkeit gelangen werden.

Schutz bestimmter Personengruppen

§ 51. Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf an Minderjéhrigen nur durchgefiihrt
werden, wenn

1. das Medizinprodukt, das geprift wird, zur Erreichung einer Zweckbestimmung gemal § 2
Abs. 1 bei Minderjahrigen bestimmt ist,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaf-
ten angezeigt ist, um bei dem Minderjéhrigen, an dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird,
eine Zweckbestimmung gemaR § 2 Abs. 1 zu erreichen,

3. die klinische Priifung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
keine ausreichenden Priifungsergebnisse erwarten 1a6t,

4. die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und gesetzlichen Vertreter nachweis-
lich erteilt wurde, und diese durch einen Arzt Uber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Ris-
ken und Belastungen der klinischen Prifung aufgeklart worden sind, und im Falle eines nicht
unerheblichen Risikos zusétzlich die Einwilligung des Vormundschaftsgerichtes eingeholt wor-
den ist, und

5. die Einwilligung hiezu auch durch den Minderjahrigen, an dem die klinische Prifung durchge-
fuhrt werden soll, nachweislich erteilt wurde, sofern der Minderjéhrige das achte Lebensjahr
vollendet hat oder nach entsprechender Aufklarung in der Lage ist, Zweck, Bedeutung, Trag-
weite, Risken und Belastungen der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu
bestimmen.

8§ 52. Die klinische Prufung darf an einer Person, der infolge einer psychischen Krankheit oder
geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist oder die auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung
angehalten oder geméf dem Unterbringungsgesetz, BGBI. Nr. 155/1990, untergebracht ist, nicht
durchgefiihrt werden.

8§ 53. Die klinische Prufung eines Medizinproduktes darf an einer Schwangeren oder einer stillen-
den Mutter nur durchgeflihrt werden, wenn

1. das zu priifende Medizinprodukt zur Erreichung einer Zweckbestimmung geméaR § 2 Abs. 1 bei
stillenden Muttern, Schwangeren oder ungeborenen Kindern bestimmt ist,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaf-
ten angezeigt ist, um bei der stillenden Mutter oder Schwangeren, an der die klinische Prifung
durchgefiihrt wird, oder bei ihrem ungeborenen Kind eine Zweckbestimmung gemal § 2 Abs. 1
zu erreichen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften die Durchfiihrung der klinischen
Prifung voraussichtlich keine Risken flir das ungeborene oder gestillte Kind mit sich bringt und

4. die klinische Prifung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften nur an
Schwangeren oder stillenden Mdittern ausreichende Prifungsergebnisse erwarten laRt.

8 54. Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf an Wehrpflichtigen, die einen Présenz-
dienst leisten, und an Personen, die einen Zivildienst leisten, nicht durchgefiihrt werden.



313 der Beilagen XX. GP - Volltext

313 der Beilagen 23

Umgang mit Daten

§ 55. (1) Wahrend des gesamten Verlaufes der klinischen Priifung sind von allen beteiligten Per-
sonen patientenbezogene Daten streng vertraulich zu behandeln. Alle patientenbezogenen Daten miis-
sen gegen unautorisierten Zugang geschiitzt und in ihrem Personenbezug soweit als méglich verschliis-
selt werden; die getrennte Aufbewahrung der Schliissel ist dabei sicherzustellen.

(2) Sponsor, Monitor und klinischer Priifer haben alle geeigneten MaRnahmen fiir eine sorgféltige
und vertrauliche Handhabung aller im Rahmen einer klinischen Prifung anfallenden Daten zu setzen.

(3) Der Priifplan, der AbschluRbericht sowie alle im Zusammenhang mit der klinischen Priifung
erstellten Daten und Dokumente sind fir bestimmte Zeitraume nach Abschlul? oder Abbruch der klini-
schen Prufung aufzubewahren, die vom Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz in
einer Verordnung gemaR § 66 festzulegen sind. In dieser Verordnung ist auch festzulegen, wen die
Aufbewahrungspflicht fir bestimmte Daten oder Dokumente trifft.

(4) Alle fur die klinische Prifung relevanten Daten und Dokumente miissen auf Anforderung dem
Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz zur Uberprifung der Einhaltung der Bestim-
mungen dieses Bundesgesetzes (iber die klinische Priifung verfligbar gemacht werden.

Qualitatskontrolle und Qualitdtsmanagement

8§ 56. (1) Der Sponsor hat im Hinblick auf die Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer klini-
schen Prifung ein addquates System des Qualitdtsmanagements anzuwenden, das die vollstandige
Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und Verarbeitung der
Daten und die korrekte Ableitung von SchluRfolgerungen gewéhrleistet.

(2) Ein vom Sponsor veranlal3tes Audit hat durch Stellen oder Organisationseinheiten zu erfolgen,
die unabh&ngig von den fiir die klinische Prifung verantwortlichen sind.

(3) Prufstellen, Einrichtungen einschlielRlich Laboratorien sowie jede Art von Daten sind fiir ein
Audit und fiir eine Inspektion durch die zustdndige Ethikkommission oder das Bundesministerium fur
Gesundheit und Konsumentenschutz oder durch eine auslandische Gesundheitsbehdrde nach Voran-
kiindigung zugéanglich zu machen.

Ethikkommissionen

8§ 57. (1) Die Klinische Priifung eines Medizinproduktes darf nur durchgefuhrt werden, wenn zuvor
die Beurteilung durch die zustdndige Ethikkommission eingeholt worden ist.

(2) Im Rahmen einer multizentrischen Priifung kann eine zustdndige Ethikkommission die Stel-
lungnahme einer anderen fir diese klinische Prifung zustdndigen Ethikkommission als ausreichend
erkléaren. In diesem Fall missen der beurteilenden Ethikkommission zusétzlich alle beteiligten Priifer
bekanntgegeben und alle Unterlagen zur Verfigung gestellt werden, die eine Beurteilung im Hinblick
auf deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der vorhandenen Einrichtungen und des Perso-
nals erlauben.

§ 58. (1) Der Landeshauptmann hat im Hinblick auf klinische Priifungen auBerhalb von Kranken-
anstalten Sorge daftir zu tragen, dal im Bereich seines Bundeslandes unabh&ngige Ethikkommissionen
zur Wahrnehmung der Aufgaben geméR § 60 in ausreichender Zahl eingerichtet werden.

(2) Bei der klinischen Prifung an Krankenanstalten ist die zustdndige Ethikkommission gemaR
§ 8c Krankenanstaltengesetz, BGBI. Nr. 1/1957, zu befassen.

(3) Die Bestellung von Ethikkommissionen gemafR Abs. 1 ist dem Bundesministerium fir Gesund-
heit und Konsumentenschutz anzuzeigen.

(4) Die Ethikkommission hat zumindest zu bestehen aus:

1. einem Arzt, der zur selbstdndigen Ausiibung seines Berufes im Inland berechtigt ist,
einem Facharzt, in dessen Sonderfach die klinische Priifung des Medizinproduktes féllt,
einem Vertreter des Krankenpflegefachdienstes,

einem Juristen,

einem Pharmazeuten,

einem technischen Sicherheitsbeauftragten einer Krankenanstalt,

einem Patientenvertreter und

Nooas~wd
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8. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 7 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung seelsorge-
rischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst tber die erforderliche ethische Kompetenz ver-
fugt.

Zusatzliche Experten sind, soweit es die Beurteilung einer klinischen Prifung erfordert, beizuziehen.
Die Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mannern zusammenzusetzen. Fir jedes Mitglied ist ein
Vertreter zu bestellen. Die in Z 1 und 2 angefilhrten Mitglieder der Ethikkommission diirfen nicht zu-
gleich klinische Prifer im Rahmen der zu beurteilenden klinischen Priifung sein.
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§59. (1) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter miissen unabhéngig und in
dieser Funktion weisungsfrei sein.

(2) Die Durchfiihrung der Agenden der Ethikkommission und das ordnungsgemélie Zustande-
kommen ihrer Beschlisse und Stellungnahmen ist in einer Geschéftsordnung schriftlich festzulegen,
welche der Genehmigung durch den zustdndigen Landeshauptmann bedarf.

(3) Sponsor oder klinischer Prifer haben der Ethikkommission alle erforderlichen Unterlagen fiir
die Beurteilung der klinischen Priifung gemal § 43, inshesondere auch Qualifikationsnachweise, den
Priifplan, die Nachweise {iber die technische Sicherheit des Medizinproduktes, die praklinischen Unter-
lagen, die Ergebnisse der Nutzen-/Risikoanalyse, die Materialien fur die Aufklarung der Versuchsper-
sonen und fiir die Einholung ihrer Zustimmung und Unterlagen uber die Versicherungen geméal den
88 47 und 48 und liber die Abgeltung der Teilnahme der Versuchspersonen vorzulegen.

8 60. (1) Die zustandige Ethikkommission hat anhand der eingereichten Unterlagen insbesondere

zu beurteilen:

1. die Eignung von Klinischen Priifern im Hinblick auf ihre fachliche Qualifikation und Erfah-
rung,

2. vorhandene Einrichtungen sowie Personalausstattung und -qualifikation,

3. den Prufplan im Hinblick auf die Zielsetzung der Priifung, die medizintechnische und medizini-
sche Rechtfertigung der Priifung sowie im Hinblick auf seine wissenschaftliche Aussagekraft
und die Beurteilung des Nutzen-/Risikoverhaltnisses,

4. Auswahl und Rekrutierung der Versuchspersonen sowie Aufklarung und Einholung der Einwil-
ligungen zur Teilnahme und

5. die Vorkehrungen, die fiir den Eintritt eines Schadenfalls, insbesondere hinsichtlich der Versi-
cherungen gemé&R den 8§88 47 und 48 im Zusammenhang mit der klinischen Priifung getroffen
wurden.

(2) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme unter Bezugnahme auf die eingereichten Unter-
lagen protokolliert in schriftlicher Form innerhalb von drei Monaten abzugeben.

(3) Die Ethikkommission kann die ordnungsgemafRe Durchfiihrung der klinischen Prifung im
Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen und auf die Wahrung
ihrer Integritat und Rechte durch eine Inspektion beim Sponsor oder an der Priifstelle Gberpriifen.

§ 61. (1) Der Klinische Priifer hat die Ethikkommission (iber etwaige nachtragliche Anderungen
des Prifplanes und dber alle schwerwiegenden Nebenwirkungen im Rahmen der klinischen Priifung zu
informieren. Die Meldepflichten des § 70 bleiben unberiihrt.

(2) Die Ethikkommission muf auch bei Anderungen des Priifplanes, die méglicherweise zu einer
Erhohung des Risikos fiihren, neu befaflt werden.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche der an der klinischen Priifung beteiligten Personen

8 62. (1) Die Verantwortlichkeiten und Aufgabenbereiche der an der klinischen Priifung beteilig-
ten Personen, insbesondere des Sponsors, klinischen Prifers und Monitors sind schriftlich festzulegen
und durch deren Unterschriften zu bestatigen.

(2) Die Ubernahme der Funktion des Sponsors durch den klinischen Priifer und jene des Monitors
durch den Sponsor ist zuléssig, wenn dies dokumentiert wird und die jeweiligen Verantwortlichkeiten
und Aufgabenbereiche voll Gibernommen werden.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors

8 63. (1) Der Sponsor hat den klinischen Priifer unter Berlicksichtigung seiner fachlichen Qualifi-
kation, seiner Verfugbarkeit tber den gesamten Zeitraum der Studie und unter Berlcksichtigung der
Eignung und Verfugbarkeit der dem klinischen Priifer zur Verfiigung stehenden értlichen, medizini-
schen und organisatorischen Gegebenheiten und Mdglichkeiten auszuwahlen.

(2) Der Sponsor hat erforderlichenfalls 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 gem&R § 65 zu betrauen oder deren Aufgabenbereiche und Verantwortlichkei-
ten selbst wahrzunehmen. Weiters hat er dafiir zu sorgen, daR erforderlichenfalls interne Audits der
Studie durchgefihrt werden kénnen.
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(3) Der Sponsor hat dem klinischen Prifer alle flr die sichere Anwendung des zu prifenden Me-
dizinproduktes und die ordnungsgeméaie Durchflihrung der klinischen Prifung erforderlichen Unterla-
gen, einschlieBlich jener relevanten Informationen, die erst wahrend der laufenden Studie verflighar
werden, zur Verfugung zu stellen, ihn administrativ zu unterstitzen, ihm erforderlichenfalls unterstit-
zendes Forschungspersonal beizustellen und erforderlichenfalls fiir eine geeignete Schulung des klini-
schen Priifers und seiner Mitarbeiter in der vorgesehenen und sicheren Installation, Vorbereitung und
Anwendung des Medizinproduktes und seines erforderlichen Zubehors zu sorgen.

(4) Der Sponsor hat dafiir Sorge zu tragen, daf entweder

1. weder der Versuchsperson noch den Osterreichischen Sozialversicherungstragern oder Dritten
aus der Bereitstellung des fur die klinische Prifung bestimmten Medizinproduktes Kosten ent-
stehen oder

2. der Versuchsperson oder dem osterreichischen Sozialversicherungstréger oder dem Dritten alle
Informationen zur Verfligung gestellt werden, die fir die Entscheidung der Kosteniibernahme
durch ihn erforderlich sind.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des klinischen Prifers

8 64. (1) Klinischer Prufer darf nur ein entsprechend qualifizierter, zur selbstdndigen Auslibung
des &rztlichen Berufes in Osterreich berechtigter Arzt sein, der
1. ausgebildet und erfahren im Anwendungsbereich des zu priifenden Medizinproduktes ist und
2. mit dem Hintergrund und den Anforderungen der klinischen Prifung vertraut ist und eine zu-
mindest zweijéhrige Erfahrung in klinischen Prifungen nachweisen kann.

(2) Der klinische Priifer hat sich vor Beginn der klinischen Priifung mit allen relevanten Daten
und Unterlagen, insbesondere hinsichtlich des Prifplans, der relevanten wissenschaftlichen Literatur,
der préaklinischen Daten, der Ergebnisse friiherer klinischer Priifungen mit dem Medizinprodukt, der
Nachweise Uber die technische Sicherheit, der Unterlagen (ber Aufbau, Zusammensetzung, Funktions-
weise, Eigenschaften und Leistungen des Medizinproduktes und der Anleitungen fir seine bestim-
mungsgemale Anwendung eingehend vertraut zu machen. Der Sponsor hat dem klinischen Prifer
Zugang zu allen relevanten Daten zu gewahrleisten.

(3) Der klinische Priifer hat sicherzustellen, daB er und seine Mitarbeiter auch im Hinblick auf die
personelle Ausstattung und die zur Verfiigung stehenden Einrichtungen und medizinischen Mdéglich-
keiten in der Lage sind, die klinische Priifung gemal diesem Bundesgesetz und geméaR Priifplan durch-
zufiihren und abzuschlieBen. Dies schliefit auch Vorkehrungen fur NotfallmalRnahmen ein.

(4) Der Klinische Priifer ist fur die gemal diesem Bundesgesetz erforderliche Aufklarung und In-
formation der Versuchspersonen und gegebenenfalls ihrer gesetzlichen Vertreter und die Einholung der
erforderlichen Einwilligungen verantwortlich.

(5) Der klinische Prifer hat den Sponsor ber alle Medizinproduktenebenwirkungen und alle
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse im Rahmen der klinischen Priifung zu informieren.

(6) Der klinische Prufer hat den Prufplan zu unterzeichnen und schriftlich und mit seiner Unter-
schrift zu bestatigen, dal3 er die klinische Priifung gemaR dem Priifplan und den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes durchfiihren wird.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Monitors

8 65. Der Monitor hat die Kommunikation zwischen Sponsor und klinischem Prifer herzustellen
und im Auftrag des Sponsors fiir eine geeignete Uberwachung der klinischen Priifung zu sorgen. Der
Monitor muf3 jene Qualifikationen aufweisen, die ihm eine fachkundige Betreuung der klinischen Prii-
fung erméglichen.

Verordnungserméchtigung

8 66. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf
die klinische Bewertung, die ordnungsgemale Planung, Durchfiihrung, Auswertung und Kontrolle von
klinischen Prifungen im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen
und die Gewahrleistung der wissenschaftlichen Aussagekraft klinischer Prifungen geboten erscheint,
durch Verordnung unter Bedachtnahme auf die einschlagigen Rechtsakte der Europdischen Gemein-
schaften néhere Bestimmungen betreffend
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1. die Anforderungen an die klinische Bewertung von Medizinprodukten, ihre Dokumentation und
ihre Durchfiihrung, insbesondere im Rahmen der Konformitatsbewertung,

2. jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, bei deren klinischer Bewertung je-
denfalls klinische Daten heranzuziehen sind,

3. weitergehende Anforderungen an die Planung, Durchfilhrung und Auswertung von klinischen
Priifungen von Medizinprodukten,

4. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der an der Durchfilhrung der klinischen Priifung
beteiligten Personen,

5. Art, Inhalt, Umfang und Gestaltung der fiir die Durchfiihrung der klinischen Priifung erforder-
lichen Unterlagen, inshesondere des Priifplans, des Handbuchs des klinischen Prifers, des Ab-
schluRberichtes, der Unterlagen fur die Aufklarung und die Einholung von Einwilligungen, so-
wie (ber die statistische Planung, Analyse und Auswertung und die Aufbewahrung der Daten
und Unterlagen,

6. das Qualitdtsmanagement im Rahmen der klinischen Priifung,

7. Art, Inhalt, Umfang und Durchfiihrung der Meldung, Erklarung und Dokumentation gemaR

8 40,

8. Mindestanforderungen an Versicherungen gemaf den §§ 47 und 48 sowie

9. Konformitatsannahmen mit Bestimmungen (ber die klinische Prifung von Medizinprodukten

hinsichtlich einschlégiger harmonisierter Normen

festzulegen.

IV. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Registrierung der Hersteller, Vertreiber, Prifstellen und Anwender

8 67. (1) Wer Medizinprodukte herstellt oder im Geltungsbereich des Abkommens (ber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum erstmalig in Verkehr bringt oder Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1
zusammensetzt oder im Sinne des 8§ 34 sterilisiert, hat dies unter Bedachtnahme auf die Bestimmungen
einer Verordnung gemal Abs. 7 dem Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz vor
Aufnahme der Téatigkeit zu melden. Dies gilt auch fiir das weitere Inverkehrbringen von Medizinpro-
dukten, soweit fir sie in einer Verordnung nach § 99 Vertriebswege vorgeschrieben sind und die Auf-
nahme in das Register der Vertreiber vorgesehen ist.

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

1. Name oder Firma und Anschrift des Melders,

2. die Art der Tatigkeit,

3. die Kategorie der Medizinprodukte,

4. weitere Angaben, die zur raschen Koordination von MaRnahmen gemaR den 88 75 und 77 er-
forderlich sind, wie insbesondere hinsichtlich des Sicherheitsbeauftragten gemaR & 78 und

5. die Gewerbeberechtigung geméal der Gewerbeordnung, BGBI. Nr. 194/1994.

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

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Priif-, Uberwachungs- oder Zertifizierungstatigkeiten
gemal diesem Bundesgesetz berufs- oder gewerbsméaRig durchfihren, haben dies vor Aufnahme der
Tatigkeit dem Bundesministerium flr Gesundheit und Konsumentenschutz unter Angabe des Namens
und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und der Art der durchgefiihrten Priif-, Uberwa-
chungs- und Zertifizierungstatigkeiten zu melden.

(4) Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Medizinprodukte betreiben oder anwenden oder
zum Betrieb oder zur Anwendung bereithalten, welche in einer Verordnung gemafR Abs. 7 angefiihrt
sind, haben dies dem Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz unter Angabe der
Art der Medizinprodukte, der Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung und von Daten (ber die
Erreichbarkeit Uber telekommunikative Einrichtungen zu melden. Bei der Bezeichnung der Medizin-
produkte in der Verordnung gemaR Abs. 7 ist auf ein erhebliches Risikopotential dieser Medizinpro-
dukte und das Erfordernis einer raschen Information dieser Einrichtungen in den Fallen des § 77 sowie
auf Verordnungen gemé&R den 88§ 95 und 96 Bedacht zu nehmen.

(5) Nachtragliche Anderungen an den Daten gemaR den Abs. 1 bis 4 sind unverziiglich zu melden.
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(6) Der Bundesminister fiur Gesundheit und Konsumentenschutz unterrichtet die tbrigen Ver-
tragsparteien des Abkommens {iber den Européischen Wirtschaftsraum sowie die Europdische Kommis-
sion auf deren Anfrage sowie im Wege eines gemeinschaftlichen europaischen Datenverbundes tber die
Meldungen geméaR den Abs. 1, 2 und 5.

(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Einheitlichkeit der Meldungen und auf die fir die Medizinprodukteliberwachung erforderlichen Infor-
mationen durch Verordnung Art, Inhalt, Form und Verfahren der Meldungen gemaR den Abs. 1 bis 5
néher festzulegen. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in dieser Verord-
nung auch festzulegen, dal bestimmte Meldepflichten gem&R den Abs. 1 bis 3 und 5 als erfiillt gelten,
wenn ihm die zu meldenden Daten auf einem anderen geeigneten Wege, inshbesondere auch im Wege
eines Datenverbundes im Bereich des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum, zuganglich
sind.

2. Abschnitt
Uberwachung

8§ 68. (1) Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die berufs- oder gewerbsméaRig mit Medizinpro-
dukten umgehen, insbesondere Medizinprodukte herstellen, priifen, lagern, befordern, verpacken, aus-
stellen, in Verkehr bringen oder im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzen, die Medizinprodukte be-
rufs- oder gewerbsméaRig instandhalten, umriisten, montieren, anpassen oder aufbereiten, die Medizin-
produkte berufs- oder gewerbsmaRig reinigen, desinfizieren oder sterilisieren oder die Medizinprodukte
in Einrichtungen des Gesundheitswesens anwenden oder betreiben, unterliegen im Hinblick auf diese
Tatigkeiten der Uberwachung.

(2) Die Uberwachung im Sinne des Abs. 1 erfolgt durch die Organe des Bundesministers fiir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz oder durch von diesem beauftragte Sachverstandige.

(3) Soweit im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren gemaR einer Verordnung nach § 28
eine Uberwachung vorgesehen ist, erfolgt sie durch die fiir das jeweilige Konformitatsbewertungsver-
fahren zustindige benannte Stelle. Die Uberwachung durch benannte Stellen erfolgt entsprechend einer
Verordnung nach § 28.

(4) Die Uberwachung gemaR Abs. 1 kann sich auf alle Aspekte beziehen, die die Sicherheit, Funk-
tionstuchtigkeit und Qualitdt von Medizinprodukten sowie den Schutz der Sicherheit und Gesundheit
der Patienten, Anwender oder Dritter beeinflussen kdnnen.

(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens ist nur zulassig, wenn Umstande
vorliegen, die die Annahme rechtfertigen, dafl Bestimmungen dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf
diese Einrichtung oder auf bestimmte Arten von Medizinprodukten, die dort betrieben oder angewendet
werden, nicht entsprochen wird. Liegt ein VerstoR gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes vor, so
ist der Einrichtung die Behebung der Méngel innerhalb einer angemessenen Frist aufzutragen. Kommt
bei der Uberwachung zutage, daB durch einen VerstoR gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes das
Leben und die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten gefahrdet wird, so sind die erforder-
lichen MalRnahmen zum Schutz des Lebens und der Gesundheit dieser Personen zu treffen.

(6) Die Uberwachung von Einrichtungen und Betrieben, die von Betrieben, Einrichtungen oder
Personen im Sinne des Abs. 1 mit der Lagerung und dem Transport von Medizinprodukten beauftragt
worden sind, ist nur zuldssig, sofern Umstande vorliegen, die die Annahme rechtfertigen, dall Medizin-
produkte gelagert oder die Beforderungsmittel zweckentfremdet als Lagereinrichtung tber die zur Ab-
wicklung der Beforderungsagenden erforderliche Zeit hinaus verwendet werden.

(7) Die Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und Konsumentenschutz und die geman
Abs. 2 beauftragten Sachverstandigen sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschéaftsraume, Betriebsraume, Beforderungsmittel zu betreten und zu besichti-
gen, in oder auf denen eine Tatigkeit nach Abs. 1 ausgelbt wird,

2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu prifen, hiezu inshesondere in Betrieb zu nehmen sowie
Proben zu entnehmen,

3. allenfalls erforderliche MeR- und Prifmittel zu besichtigen und zu prifen,

4. die auf Grund dieses Bundesgesetzes oder der nach diesem Bundesgesetz erlassenen Verord-
nungen bereitzuhaltenden Unterlagen tber Entwicklung, Herstellung, Prifung, klinische Pri-
fung und Bewertung, Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib
der Medizinprodukte, tber das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten, ber Vor-
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kehrungen und MaRnahmen zum Qualitdtsmanagement beim Umgang mit Medizinprodukten,
iber MaRnahmen zur Gewéhrleistung der Medizinproduktesicherheit und zur Abwehr von Ris-
ken, insbesondere auch gemaR § 72, uber das in Verkehr befindliche Informations- und Werbe-
material, Gber die Durchfilhrung von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten ge-
maR diesem Bundesgesetz, tber die Konformitétsbewertung, tber die Erfiillung der grundle-
genden Anforderungen im Sinne der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 und Uber
sonstige fir die Medizinproduktesicherheit malgeblichen Informationen anzufordern, einzuse-
hen und hievon in begriindeten Fallen Abschriften oder Kopien anzufertigen und

5. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere Uber die in Z 4 genannten Betriebsvorgange zu
verlangen.

(8) Betriebe, Einrichtungen und Personen gemall Abs. 1 haben Malnahmen nach Abs. 5 bis 7 zu
dulden und die mit der Uberwachung betrauten Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz und die gem&R Abs. 2 beauftragten Sachverstandigen bei der Erfiillung ihrer Auf-
gaben zu unterstiitzen. Sie sind verpflichtet, diesen die Raumlichkeiten, Medizinprodukte und Auf-
zeichnungen zugéanglich zu machen, die vorgeschriebene oder behordlich angeordnete Priifung zu ges-
tatten, die hierfir nétigen Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen sowie die Angaben zu machen und
die Unterlagen vorzulegen, die zur Erfiillung der Aufgaben der mit der Uberwachung betrauten Organe
oder der geméal Abs. 2 beauftragten Sachverstdndigen erforderlich sind.

(9) Die Amtshandlungen gemal den Abs. 5 bis 8 sind, auler bei Gefahr im Verzug oder wenn die
begriindete Annahme besteht, daB die Wirksamkeit der Amtshandlung beeintrachtigt wird, wahrend der
Betriebszeiten durchzufilhren und vorher anzukiindigen. Die Organe und die Sachverstandigen geman
Abs. 2 haben bei ihrer Uberwachungstatigkeit darauf Bedacht zu nehmen, daB jede nicht unbedingt
erforderliche Stérung oder Behinderung der Tatigkeit von Betrieben, Einrichtungen oder Personen
geman Abs. 1 vermieden wird.

Uberwachung von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen; Uberwachung der benannten Stel-
len

869. (1) Der Uberwachung gemaR § 68 unterliegen auch jene Stellen, Einrichtungen oder Perso-
nen, die Prif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten nach diesem Bundesgesetz durchfiihren.

(2) Sofern es sich bei den Stellen oder Einrichtungen gemal Abs. 1 um akkreditierte Stellen im
Sinne des Akkreditierungsgesetzes handelt, ist die Uberwachung durch den Bundesminister fiir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Ange-
legenheiten im Rahmen des § 13 des Akkreditierungsgesetzes durchzufiihren.

(3) Die Uberwachung geméaR Abs. 1 und 2 kann alle Aspekte zum Gegenstand haben, die die ord-
nungsgemaBe Durchfihrung der Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten gemaR diesem
Bundesgesetz und die Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit betreffen. Sie kann sich insbe-
sondere auf die Uberwachung des Vorliegens der erforderlichen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung
von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungtatigkeiten nach diesem Bundesgesetz erstrecken. § 68
Abs. 3 und 4 sowie 6 bis 9 finden sinngeméale Anwendung.

3. Abschnitt
Meldepflichten, Erfassung und Bewertung von Meldungen; Untersuchungen
Meldepflichten

§ 70. (1) Arzte, Zahnarzte, Dentisten, Apotheker, Angehorige des Krankenpflegefachdienstes und
der medizinisch-technischen Dienste, Leiter von einschlégigen autorisierten oder akkreditierten Prif-,
Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen und technische Sicherheitsbeauftragte von Krankenanstalten
haben Informationen lber Medizinprodukte im Hinblick auf

1. jede Fehlfunktion oder jede Anderung der Merkmale oder der Leistung eines Medizinproduktes

sowie jeden Mangel in bezug auf die Kennzeichnung oder die Gebrauchsanweisung, die geeig-
net ist, zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes
eines Patienten oder eines Anwenders zu filhren oder die dazu gefilhrt hat,

2. bisher unbekannte schwerwiegende Nebenwirkungen oder das vermehrte Auftreten bekannter

schwerwiegender Nebenwirkungen,

3. bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen oder

4. schwerwiegende Qualitdtsmangel,
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die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden sind, unverziiglich dem Bundesmi-
nisterium flr Gesundheit und Konsumentenschutz zu melden sowie alle Beobachtungen und Daten
mitzuteilen, die fur die Medizinproduktesicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(2) Meldungen gemaR Abs. 1 haben bei Krankenanstalten, aufler bei sonstiger Gefahr im Verzug,
einheitlich im Wege des &rztlichen Leiters zu erfolgen.

(3) Alle natirrlichen oder juristischen Personen, Personengesellschaften des Handelsrechts oder
eingetragene Erwerbsgesellschaften, die Medizinprodukte im Europdischen Wirtschaftsraum erstmalig
in Verkehr bringen und jene Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die Medizinprodukte in Verkehr
bringen, haben dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz unverziiglich Vor-
kommnisse gemall Abs. 1 Z 1 und darlber hinaus jeden mit einem Medizinprodukt verbundenen tech-
nischen oder medizinischen Grund, der zum systematischen Rickruf von Medizinprodukten desselben
Typs vom Markt durch den Hersteller gefiihrt hat, mitzuteilen.

(4) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die erforderlichen Malnah-
men zu treffen, damit der flir das erstmalige Inverkehrbringen im Europdischen Wirtschaftsraum Ver-
antwortliche ebenfalls von einem Vorkommnis gemaR Abs. 1 Z 1 unterrichtet wird.

(5) Soweit es zur Gewahrleistung der Einheitlichkeit und des Informationsgehaltes der Meldungen
geboten ist, hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz unter Bedachtnahme auf
die Erfordernisse eingehender und rascher Information durch Verordnung nahere Bestimmungen ber
Inhalt, Umfang, Form und Ubermittlung der Meldungen sowie der zu verwendenden Datentrager und
Kommunikationswege zu erlassen. Sofern dies im Hinblick auf die Medizinproduktesicherheit erforder-
lich ist, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung Angeho-
rigen der Gesundheitsberufe, die nicht in Abs. 1 genannt sind, die Wahrnehmung bestimmter Aufgaben
im Zusammenhang mit der Meldepflicht auferlegen.

Erfassung und Bewertung von Meldungen; Untersuchungen

8 71. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die ihm gemal 8 70 zur
Kenntnis gebrachten Angaben zu erfassen, zu bewerten und erforderlichenfalls die nach diesem Gesetz
zu ergreifenden MaBnahmen zu bestimmen, zu koordinieren und zu tberwachen. Die Verantwortlich-
keiten und Pflichten der fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen sowie der berufs- oder gewerbsma-
Rigen Anwender und Betreiber gemdR § 72 werden dadurch nicht berihrt.

8 72. (1) Die Anwender und Betreiber von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheits-
wesens sowie die fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten Verantwortlichen sind, insbesondere
im Zusammenhang mit der Bewertung von Meldungen gemal 8 70 oder eines begriindeten Verdachtes
gemaR § 75, die ihnen im Rahmen ihrer beruflichen oder gewerblichen Tétigkeit bekanntgeworden
sind, verpflichtet,

1. alle erforderlichen MalRnahmen und Vorsorgen im eigenen Bereich zu treffen, um mdgliche
Risken und Gefahren fiir die Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
zu erkennen und zu bewerten,

2. alle gebotenen Vorsorgen und MafRnahmen, insbesondere auch im Hinblick auf die Weitergabe
von Informationen tber Gefahren durch Medizinprodukte zu treffen, um den Schutz der Ge-
sundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten zu gewéhrleisten, und

3. Untersuchungen der zustandigen Behdrden mit allen zu Gebote stehenden Mitteln zu unterstit-
zen und erforderlichenfalls eigene Untersuchungen an Medizinprodukten durchzufiilhren oder
zu veranlassen und deren Ergebnisse den zustdndigen Behorden unverziglich zuganglich zu
machen.

(2) Im Rahmen der Verpflichtungen geméaR Abs. 1 sind inshesondere auch

1. Medizinprodukte und deren Gebrauchsanweisungen oder Begleitinformationen und, soweit dies
fur die Bewertung von Bedeutung ist, auch Kombinationen mit Zubeh6r, mit anderen Medizin-
produkten, mit Arzneimitteln oder sonstigen Produkten fur Untersuchungen zuganglich zu ma-
chen,

2. gegebenenfalls Unterlagen und sonstige Informationen, wie auch Zertifikate und weitere Anga-
ben Uber die durchgefiihrten Konformitatsbewertungsverfahren zuganglich zu machen, die eine
Beurteilung ermdglichen, inwieweit das Medizinprodukt und seine Herstellung den Anforde-
rungen dieses Bundesgesetzes entsprechen,

3. erforderlichenfalls Vergleiche mit gleichartigen oder ahnlichen Medizinprodukten aus dem
eigenen Bereich zu ermdglichen,
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4. Hinweise zur genauen ldentifizierung der betroffenen Medizinprodukte oder Kombinationen
gemaR Z 1 zu geben,

5. Daten betreffend die Verfolgbarkeit der Medizinprodukte geméaf § 73 vorzulegen und

6. erforderlichenfalls alle fiir die Abklarung und Bewertung der konkreten Bedingungen der In-
stallation, Errichtung, Instandhaltung und Anwendung der betroffenen Medizinprodukte noti-
gen Informationen und Hinweise zu liefern.

4. Abschnitt
Implantatregister, Verfolgbarkeit von Medizinprodukten; Anwendungsbeobachtung
Implantatregister, Verfolgbarkeit von Medizinprodukten

§ 73. (1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann durch Verordnung fir
bestimmte implantierbare Medizinprodukte, die im Falle einer Fehlfunktion oder einer Anderung der
Merkmale und Leistungen mit einem erheblichen Risiko fiir die Implantattrager verbunden sind und fur
die in den Fallen des § 77 aus Griinden der Medizinproduktesicherheit eine rasche Information der
Implantattrager geboten erscheint, geeignete MalRnahmen im Hinblick auf die Einrichtung von Implan-
tatregistern ergreifen. Der Personenbezug der Daten ist durch Verschlisselung im zugénglichen Teil
eines Implantatregisters aufzuheben.

(2) Der Bundesminister fir 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 Medizinprodukten
mit erhdhtem Risikopotential durch Verordnung fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten Ver-
antwortliche und Einrichtungen des Gesundheitswesens zu geeigneten Vorsorgen und Manahmen im
Hinblick auf die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten zu verpflichten und dabei Festlegungen zu tref-
fen Gber

1. die Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die von den Anforderungen an die
Verfolgbarkeit oder an die Einrichtung von Implantatregistern erfait sind,

2. die produkt- oder produktgruppenspezifischen Anforderungen hinsichtlich der Verfolgbarkeit
sowie hinsichtlich Art, Inhalt, Spezifitdt und Verfiigbarkeit der diesbeziiglich erforderlichen
Aufzeichnungen und

3. die Art und Weise der Einrichtung geeigneter Implantatregister, die allenfalls damit zu betrau-
enden Einrichtungen, die dafir erforderlichen Aufzeichnungen, Meldungen und Auswertungen,
die Zuganglichkeit der Daten und den Schutz patientenbezogener Daten, insbesondere die Art
und Form ihrer Verschlisselung.

Anwendungsbeobachtung

8§ 74. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf
schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit und im Hinblick auf die Gewinnung verbesser-
ter Erkenntnisse tiber die Nutzen-/Risikobewertung bestimmter Arten oder Gruppen von Medizinpro-
dukten, inshesondere auch Uber die Langzeitauswirkungen von implantierbaren Medizinprodukten, die
nur durch eine systematische Datensammlung und -auswertung gewonnen werden kénnen, durch Ver-
ordnung vorschreiben, dal relevante Daten, die im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Medi-
zinprodukte erhoben worden und fiir die Gewinnung dieser Erkenntnisse erforderlich sind, fir eine
zentrale Auswertung zur Verfugung zu stellen sind. Im Rahmen der zentralen Sammlung und Bewer-
tung derartiger Daten ist deren Personenbezug durch Verschliisselung oder andere geeignete MaRnah-
men aufzuheben.

5. Abschnitt
Schutz vor Risken

8§ 75. Besteht der begriindete Verdacht, dal

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, Anwender oder Dritter
auch bei sachgeméRer Implantation, Errichtung, Instandhaltung oder seiner Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung (ber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal} gefahrden kann,

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 8§ 8, 9, einer Verordnung
gemal § 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht erfillt, oder
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3. ein Medizinprodukt sonstige Mé&ngel aufweist, die zu einer unvertretbaren Gefahrdung von
Patienten, Anwendern oder Dritten fiihren kénnen, oder
4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Endkontrolle eines Medizinproduktes Méangel
aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer unvertretbaren Gefédhrdung von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten filhren konnen,
so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz erforderliche Bewertungen vorzu-
nehmen, MalRnahmen gemdR 8§ 72 zu (iberwachen, erforderliche Untersuchungen durchzufilhren oder
zu veranlassen oder die Person oder Einrichtung, die das Medizinprodukt in Verkehr bringt, anwendet,
in Betrieb nimmt oder betreibt, zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer benannten Stelle, einer
sonst geeigneten akkreditierten oder autorisierten Stelle oder von einem Sachverstandigen prifen zu
lassen und ihm die Berichte und Ergebnisse vorzulegen. Die Stellen oder Sachverstdndigen sind im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz auszuwéhlen.

§ 76. Im Rahmen der Bewertung von Meldungen gem&R § 70 Abs. 1 hat sich die Beurteilung ins-
besondere auf die Fragestellung zu erstrecken,

1. worauf das Ereignis zuriickzufiihren ist,

2. ob sich das Medizinprodukt in einem nicht ordnungsgemafem Zustand befand,

3. ob gegebenenfalls nach Behebung des Mangels eine Gefahr nicht mehr besteht sowie

4.

ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die andere oder zusétzliche Vorkehrungen, inshe-
sondere hinsichtlich gleichartiger Medizinprodukte, erforderlich machen.

(2) Die Kosten einer Beurteilung nach § 75 und nach Abs. 1 sind vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz zu tragen. Soweit auf Grund einer solchen Beurteilung eine Mal-
nahme im Sinne des § 77 durch einen Mangel an einem Medizinprodukt oder seiner Kennzeichnung
oder Gebrauchsanweisung erforderlich wird, sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz diese Kosten durch den fir das Inverkehrbringen in Osterreich Verantwortlichen zu
ersetzen.

8 77. (1) Stellt der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz fest, daR Medizin-
produkte
1. die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender oder Dritter gefahrden kénnen,
auch wenn sie sachgeman installiert, in Betrieb genommen, instandgehalten und ihrer Zweck-
bestimmung entsprechend verwendet werden, oder
2. die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8, 9, einer Verordnung nach § 10 oder zu-
treffendenfalls die Anforderungen des 8 11 nicht erfullen, oder
3. sonst oder hinsichtlich ihrer Herstellung Méngel aufweisen, die zu einer Geféhrdung von Pati-
enten, Anwendern oder Dritten fihren kénnen,
hat er alle geeigneten MalBnahmen zu treffen, um diese Produkte vom Markt zuriickzuziehen, sie si-
cherzustellen, ihr erstmaliges sowie weiteres Inverkehrbringen, ihre Inbetriebnahme und ihr Betreiben,
ihre An- oder Verwendung zu untersagen, einzuschranken oder von der Einhaltung bestimmter Aufla-
gen abhéngig zu machen oder um Anwender, Patienten und Dritte auf Gefahren oder geeignete Vor-
sichtsmalRnahmen aufmerksam zu machen. Soweit es zur Verhiitung unmittelbar drohender Gefahren
fur die Gesundheit und Sicherheit geboten ist, kann der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumen-
tenschutz diese MaBnahmen auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen eines Beschei-
des treffen. Hierliber ist jedoch innerhalb von vier Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen.

(2) Betreffen MalRnahmen nach Abs. 1 Medizinprodukte, die mit einer CE-Kennzeichnung gemar
diesem Bundesgesetz versehen sind, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
hierliber die Kommission der Europdischen Union und die Ubrigen Vertragsparteien des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum zu informieren.

6. Abschnitt
Sicherheitsbeauftragter fir Medizinprodukte; Medizinprodukteberater
Sicherheitsbeauftragter flr Medizinprodukte

8 78. (1) Wer Verantwortlicher flr das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im
Geltungsbereich des Européischen Wirtschaftsraumes ist und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes hat, hat eine Person mit der zur Auslibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis
und Zuverlassigkeit als Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte zu bestellen.
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(2) Der Sicherheitsbeauftragte fir Medizinprodukte hat bekanntgewordene Meldungen tber Risken
bei Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen MaBnhahmen gemaR § 72 zu
koordinieren. Er ist flr die Erfiilllung der Anzeigepflichten, soweit sie Medizinprodukterisken betreffen,
und fir die Mitarbeit im Rahmen des Europdischen Medizinprodukteliberwachungssystems verantwort-
lich.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, soweit dies im Hinblick auf
die Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit und die Abwehr von Risken erforderlich erscheint,
durch Verordnung nahere Bestimmungen ber die Anforderungen an Sicherheitsbeauftragte fiir Medi-
zinprodukte festlegen.

Medizinprodukteberater

8 79. (1) Wer gewerbs- oder berufsmélig Medizinprodukte in Verkehr bringt, darf nur solche Per-
sonen beauftragen, Fachkreise im Rahmen der Berufsausiibung aufzusuchen, um sie (iber die jeweiligen
Medizinprodukte fachlich zu informieren und in die sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte
einzuweisen, die dafir die erforderliche medizinische und medizintechnische Sachkenntnis besitzen
(Medizinprodukteberater).

(2) Der Hersteller oder eine von ihm beauftragte Person oder Stelle hat die Medizinprodukteberater
regelmaRig zu schulen. Der Hersteller hat dem Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz
uber Aufforderung die Sachkenntnis seiner Medizinprodukteberater nachzuweisen.

(3) Eine Tatigkeit als Medizinprodukteberater darf nur ausiiben, wer die im Abs. 1 und in einer
Verordnung gemall Abs. 5 genannten Voraussetzungen erfillt.

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehérigen der Fachkreise tiber Neben-
wirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Mangel, Gegenanzeigen, Ver-
falschungen oder sonstige Risken bei Medizinprodukten schriftlich aufzuzeichnen und an denjenigen,
der ihn nach Abs. 1 beauftragt hat, oder dessen Sicherheitsbeauftragten fiir Medizinprodukte schriftlich
zu Ubermitteln.

(5) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, soweit dies im Hinblick auf
die korrekte Information der Anwender oder deren Einweisung in die sachgerechte Handhabung gebo-
ten erscheint, unter Beriicksichtigung der Erfordernisse bestimmter Medizinproduktebereiche oder
bestimmter Handelsebenen durch Verordnung ndhere Anforderungen an die Sachkenntnis der Medi-
zinprodukteberater festlegen.

V. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt

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

Allgemeine Anforderungen

8§ 80. (1) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben sicherzustellen, dal

1. Medizinprodukte nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend, nach den Vorschriften dieses Bun-
desgesetzes oder der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen, den allgemein anerkann-
ten Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet,
betrieben, angewendet und instandgehalten werden,

2. Medizinprodukte zur gemeinsamen Anwendung mit anderen Medizinprodukten, mit Zubehor,
mit Software oder mit anderen Gegenstanden nur dann verbunden werden, wenn diese Verbin-
dung im Hinblick auf die medizinische Sicherheit und Funktionstlchtigkeit unbedenklich ist,

3. Medizinprodukte nur von solchen Personen angewendet werden, die auf Grund ihrer Ausbil-
dung, ihrer sonstigen Kenntnisse oder auf Grund ihrer praktischen Erfahrungen und erforderli-
chenfalls einer produkt- oder produktgruppenspezifischen Einweisung die Gewdéhr fur eine
sachgerechte Handhabung bieten; dabei sind die Gebrauchsanweisungen sowie die sonstigen
beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen der beteiligten Produkte zu beachten,

4. die Anwender sich vor jeder Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktionstiichtigkeit,
Betriebssicherheit und dem ordnungsgemalen Zustand des Medizinproduktes tberzeugen, so-
weit eine solche Uberpriifung nach den Umstinden der konkreten Anwendung billigerweise er-
wartet werden kann; dies gilt entsprechend auch fir die mit dem Medizinprodukt zur gemein-

33von 115



34von 115 313 der Beilagen XX. GP - Valltext

34 313 der Beilagen

samen Anwendung verbundenen anderen Medizinprodukte, Zubehér, Software und anderen
Gegenstéande,

5. in ihrem Bereich nur Medizinprodukte errichtet, bereitgehalten, in Betrieb genommen und
angewendet werden, deren Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach den durch dieses
Bundesgesetz dafiir vorgesehenen Verfahren festgestellt wurde.
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(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat fiir bestimmte Arten, Gruppen
oder Klassen von Medizinprodukten durch Verordnung lber die Anforderungen gemaR Abs. 1 hinaus-
gehende Anforderungen im Hinblick auf das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von
Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens festzulegen, soweit dies zur Abwendung
besonderer Gefahren fur Patienten, Anwender oder Dritte erforderlich ist und soweit nicht bereits auf
Grund der gewerberechtlichen Vorschriften besondere Anforderungen dafiir festgelegt sind.

Inbetriebnahme, Anwendung

§ 81. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick
auf die sichere Anwendung von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens oder die
Abwehr anwendungs- oder sonst medizinproduktebezogener Gefahren erforderlich ist, durch Verord-
nung Arten, Klassen oder Gruppen von Medizinprodukten zu bezeichnen, fiir deren sicheren Betrieb
und sichere Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind, und Mindestanforderun-
gen an Art und Umfang dieser Sicherheitsvorkehrungen néher festzulegen. Sofern durch eine solche
Verordnung Regelungen betreffend die Anwendung von Medizinprodukten durch Gewerbetreibende
vorgesehen sind, hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten vorzugehen.

(2) Die fir die Implantation eines Medizinproduktes verantwortliche Einrichtung oder Person hat
dem Patienten, dem ein Medizinprodukt implantiert wird, oder gegebenenfalls seinem gesetzlichen
Vertreter eine Information zu bergeben, in der alle fiir die Identifizierung des implantierten Medizin-
produktes einschlieflich des Zubehdrs erforderlichen Informationen sowie die fiir die Sicherheit des
Patienten nach der Implantation notwendigen Informationen und Verhaltensanweisungen enthalten
sind, einschlielich Angaben dariiber, wann der Patient einen Arzt aufsuchen und welchen Umge-
bungseinfllissen er sich nicht oder nur unter Beachtung geeigneter Vorsichtsmalnahmen aussetzen
sollte. Die entsprechenden Informationen in der Gebrauchsanweisung und den sonstigen beigefugten
sicherheitsbezogenen Informationen der implantierbaren Medizinprodukte sind dabei zu beachten.

(3) Der Bundesminister fiur Gesundheit und Konsumentenschutz hat, wenn dies unter Bedacht-
nahme auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit sowie die Rechte von Patienten und im Hinblick
auf die Einheitlichkeit und Praktikabilitat notwendig erscheint, in einer Verordnung gemaR § 92 néhere
Bestimmungen dber Art, Inhalt, Umfang, Ausstellung und Zugénglichkeit von Informationen geman
Abs. 2 sowie sonstiger flir Patienten bestimmter personenbezogener Daten im Zusammenhang mit der
Anwendung von Medizinprodukten zu treffen.

(4) Bei der Information von Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinpro-
dukten ist auf die entsprechenden Hinweise in der Gebrauchsanweisung Bedacht zu nehmen.

Informationen fiir die Anwender

8§ 82. Gebrauchsanweisungen und dem Medizinprodukt beigeflgte sicherheitsbezogene Informati-
onen fir den Anwender sind bei Medizinprodukten im Sinne des § 81 Abs. 1 so aufzubewahren, daf sie
den mit der Anwendung befalRten Personen jederzeit zugénglich sind.

Einweisung des Personals

8§ 83. (1) Medizinprodukte gemdR einer Verordnung nach § 81 Abs. 1 dirfen nur von Personen
angewendet werden, die am Medizinprodukt oder an einem Medizinprodukt dieses Typs unter Berlick-
sichtigung der Gebrauchsanweisung sowie der beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen in die
sachgerechte Handhabung eingewiesen und auch auf besondere anwendungs- und medizinproduktespe-
zifische Gefahren hingewiesen worden sind. Es dirfen nur solche Personen einweisen, die auf Grund
ihrer Ausbildung, Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fir die Einweisung in die Handhabung
dieser Medizinprodukte geeignet sind. Erforderlichenfalls hat der Betreiber wiederkehrende Schulun-
gen vorzusehen.

(2) Werden Medizinprodukte geméaR einer Verordnung nach § 81 Abs. 1 mit Zubehor, Software
oder weiteren Medizinprodukten zu Geratekombinationen erweitert, hat sich die Einweisung des Perso-
nals auf die jeweiligen Kombinationen und deren Besonderheiten zu erstrecken.

(3) Einweisungen gemal Abs. 1 und 2 sind zu dokumentieren.

(4) Der Hersteller, sein Bevollméachtigter oder der Lieferant haben sicherzustellen, daB fir die
Einweisung Personen gemaR Abs. 1, zweiter Satz, zur Verfligung stehen.
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Bestandsverzeichnis

8 84. (1) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben fiir Medizinprodukte, die in einer Verord-
nung geman § 92 hieflir bezeichnet sind, ein Bestandsverzeichnis zu fiihren.

(2) Das Bestandsverzeichnis im Sinne des Abs. 1 ist so anzulegen, dafl unverziglich festgestellt
werden kann, ob und gegebenenfalls wo Medizinprodukte, die von Mainahmen geméaR § 77 betroffen
sind, in dieser Einrichtung des Gesundheitswesens betrieben werden.

Instandhaltung von Medizinprodukten

8 85. (1) Medizinprodukte sind unter Beachtung der Angaben des Herstellers durch Inspektion,
Wartung und Instandsetzung nachvollziehbar und fachgerecht so instandzuhalten, dal dber ihre Le-
bensdauer die Funktionstlchtigkeit und die Sicherheit fir Patienten, Anwender und Dritte gewahrleistet
ist.

(2) Inspektion, Wartung und Instandsetzung sowie alle damit verbundenen Prifungen diirfen nur
Personen oder Stellen (ibertragen werden, die auf Grund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch
praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch hinsichtlich
der einschldgigen Rechtsvorschriften und Normen, in der Lage sind, die dafiir jeweils erforderlichen
Malnahmen zu setzen und zu beurteilen sowie die mdglichen Auswirkungen und Gefahren zu erken-
nen und ihre Tatigkeit fachgerecht durchzufiihren. Sie missen bei der Durchfiilhrung und Auswertung
der Prufungen in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsfrei sein.

(3) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben alle erforderlichen Vorkehrungen fir die ord-
nungsgeméRe Instandhaltung von Medizinprodukten zu treffen.

8 86. Nach Instandsetzung von Medizinprodukten mussen die fir die Sicherheit und Funktions-
tiichtigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale gepruft werden, soweit sie infolge
der Instandsetzung beeinflut sein kénnen.

Wiederkehrende sicherheitstechnische Priifungen von Medizinprodukten

8§ 87. Einrichtungen des Gesundheitswesens haben sicherzustellen, daR Medizinprodukte, die in
einer Verordnung nach § 92 angefiihrt sind, von einer hiezu fachlich geeigneten Person oder Stelle
regelmaRig Gberprift werden.

8§ 88. (1) Die Prufungen gemal § 87 haben unter Bedachtnahme auf die Art des zu prifenden Me-
dizinproduktes 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 sicherheitserheblichem Malie beeinflussen
kénnen, sind zu beriicksichtigen.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in der Verordnung geman
8 92 im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten, Anwender und Dritte und den ordnungsgemafen
Zustand von Medizinprodukten jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten zu bezeich-
nen, die regelmaRigen Uberpriifungen zu unterziehen sind und Mindestanforderungen an Art, Umfang,
Durchfiihrung und Intervalle von wiederkehrenden Priifungen festzulegen.

Auswertung und Dokumentation der Priifungen; Geratedatei

8 89. (1) Fur die regelméRig zu prifenden aktiven Medizinprodukte haben Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens eine Geratedatei zu filhren.

(2) Die Geratedatei gemal Abs. 1 kann mit dem Bestandsverzeichnis gemal § 84 in einem geflhrt
werden.

(3) Wiederkehrende Prifungen, Prifungen nach Instandsetzung oder nach Zwischenfallen und de-
ren Ergebnisse sind zu dokumentieren und in der Geratedatei anzufiihren. In der Geréatedatei sind auch
die Intervalle wiederkehrender Priifungen und Einweisungen geméaf § 83 evident zu halten.

Eignung flr Prifungen

§ 90. (1) Fur die Durchfilhrung von Prifungen gemaR den §§ 86 bis 88 dirfen nur Personen he-
rangezogen werden, die
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1. auf Grund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch praktische Tatigkeit bei der Priifung
von Medizinprodukten gewonnenen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch
hinsichtlich der einschldgigen Bestimmungen und Normen (ber die erforderliche Sachkenntnis,

2. Uber die erforderlichen MeR3- und Priifmittel,

3. (Uber die erforderliche Zuverlassigkeit und

4. insbesondere im Hinblick auf die Félle der §8 87 und 88 (iber die erforderlichen organisatori-
schen Voraussetzungen fiir die Planung, Durchfiihrung und Auswertung der Prifungen

verfiigen und in der Lage sind, die Prifungen gemaR den §8 86 bis 88 nach Art und Umfang ordnungs-
gemaR und nachvollziehbar durchzufiihren.

Andere als die in Abs. 2 genannten Priif-, Uberwachungs- oder Zertifizierungsstellen sind fiir die Prii-
fungen geeignet, wenn sie (ber Personen im Sinne der Z 1 bis 4 verfiigen.

(2) Einschlégige als Priif- oder Uberwachungsstellen fiir Produkte fir den relevanten Medizinpro-
duktebereich akkreditierte oder staatlich autorisierte Stellen gelten jedenfalls als im Sinne des Abs. 1
geeignete Stellen.

Vermeidung von Gefahrdungen

8 91. Sofern im Zuge von MalRnahmen zur Instandhaltung eines Medizinproduktes Geféhrdungen
fur Patienten, Anwender oder Dritte auftreten kénnen, sind geeignete Manahmen zu treffen, um diese
Geféhrdungen von Personen abzuwenden.

Verordnungserméchtigung

8§ 92. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat zur Gewahrleistung und
Aufrechterhaltung der medizinischen Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten gemé&R § 2 Abs. 1 oder
5 und zur Gewahrleistung der Kontinuitét ihrer sicheren Anwendung und der Abwehr von Risken ins-
besondere auch unter Bedachtnahme auf die Art der Einrichtung des Gesundheitswesens durch Verord-
nung nahere Bestimmungen Uber die Errichtung, den Betrieb, die Anwendung und Instandhaltung von
Medizinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von Medizinprodukten, soweit die elektro-
technische Sicherheit und die vom MaR- und Eichgesetz erfaliten Funktionen von Medizinprodukten
betroffen sind, im Einvernehmen mit dem Bundesminister flr wirtschaftliche Angelegenheiten festzu-
legen. Er hat dabei auf einschlégige harmonisierte Normen Bedacht zu nehmen. Soweit solche im spe-
zifischen Regelungsbereich nicht vorliegen, kann er auf sonstige geeignete nationale oder internationale
Normen verweisen.

(2) In einer Verordnung gemaRl Abs. 1 sind insbesondere nahere Bestimmungen (ber
1. allenfalls erforderliche zusatzliche Anforderungen gemafd § 80 Abs. 2,
2. Art, Inhalt, Umfang, Ausfiihrung und Zuganglichkeit von Aufzeichnungen und Dokumentatio-
nen gemé&n den §§ 81 bis 84 und 89,
3. die Einweisung des Personals gemal § 83,
4. die Anforderungen an jene Personen oder Stellen, die zu MalRnahmen der Instandhaltung oder
zu Priifungen geméan den §§ 81 und 86 bis 88 befugt sind,
5. Mafnahmen zur ordnungsgemafen Instandhaltung,
6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die regelméRigen Uberpriifungen zu un-
terziehen sind, sowie
7. Art, Umfang, Durchfiihrung und Intervalle von Prifungen gemaR den §8§ 86 bis 88
zu erlassen 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.

2. Abschnitt

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens

8 93. (1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens sind unbeschadet des § 34 unter Bedachtnahme auf die Art der Medizinprodukte
mit solchen Geréten oder Gerétesystemen und geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren und
im Hinblick auf die Art, GréRe und Aufgabenstellung der Einrichtung so zu organisieren, daf der Er-
folg dieser Verfahren nachvollziehbar gewéhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patien-
ten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.
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(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens haben insbesondere den in einer Verordnung geméal § 94 festgelegten Anforderungen
zu entsprechen.
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8§ 94. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Art und GrolRe der Einrichtung des Gesundheitswesens und unter Beriicksichtigung der einschlégigen
harmonisierten Normen, sonstiger einschldgiger internationaler oder nationaler Normen im Hinblick
auf die Gewahrleistung des Schutzes der Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten durch Verordnung besondere Bestimmungen zu erlassen hinsichtlich der
zu verwendenden Geréte oder -systeme, ihrer Eigenschaften und ihrer Instandhaltung,
zu verwendenden Hilfsmittel,
zu verwendenden Verfahren,
MaRnahmen zur Validierung und Routinekontrolle,
Organisation der Sterilisation und Desinfektion,
Malnahmen zum Qualitdtsmanagement,
regelméaRigen Inspektionen und
einschléagigen Aus-, Fort- und Weiterbildung des Personals.

NN E

3. Abschnitt

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

8 95. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann, soweit dies bei der
Errichtung, Inbetriebnahme, Anwendung, Instandhaltung, Desinfektion und Sterilisation von Medizin-
produkten in Einrichtungen des Gesundheitswesens im Hinblick auf die Gewahrleistung und Aufrecht-
erhaltung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten im Hinblick auf ihre Zweckbestim-
mung gem&B §2 Abs. 1 oder 5, die Minimierung moglicher Nebenwirkungen, die Einhaltung der
grundlegenden Anforderungen, die Gewéhrleistung der Sicherheit und Gesundheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten oder die Abwehr von Risken geboten und im Hinblick auf die Art und den Aufga-
benbereich der Einrichtung angezeigt ist, durch Verordnung Mindestanforderungen an MafRnahmen
und Vorkehrungen zum Qualitdtsmanagement festlegen. Er hat dabei allfallige einschldgige nationale
und internationale Normen zu beriicksichtigen.

(2) Soweit es im Hinblick auf die Zielsetzung des Abs. 1 geboten ist, kann der Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung jene Anforderungen und Voraussetzungen
festlegen, unter denen in Einrichtungen des Gesundheitswesens Systeme des Qualitdtsmanagements
hinsichtlich der Errichtung, Anwendung, des Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und Steri-
lisation von Medizinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von Medizinprodukten im Sinne
dieses Bundesgesetzes zertifiziert werden konnen. Er hat dabei allfallige einschlagige nationale und
internationale Normen zu beriicksichtigen.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann im Hinblick auf die ein-
wandfreie Priifung, Uberwachung und Zertifizierung von Qualitdtsmanagement-Systemen hinsichtlich
der Errichtung, Anwendung, des Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und Sterilisation von
Medizinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von Medizinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens und zur Gewahrleistung der Erfiillung der Anforderungen gemaf einer Verordnung
nach Abs. 2 Anforderungen und Voraussetzungen an jene Stellen festlegen, die Qualitdtsmanagement-
Systeme geméal Abs. 1 und 2 prifen, (iberwachen oder zertifizieren. Er hat dabei allfallige einschléagige
nationale und internationale Normen zu ber{cksichtigen.

8 96. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf
schwerwiegende Interessen der offentlichen Gesundheit oder die Abwehr gravierender Risken erforder-
lich ist, durch Verordnung die Anwendung oder den Betrieb bestimmter Arten oder Gruppen von Me-
dizinprodukten auf Einrichtungen des Gesundheitswesens einzuschranken, deren Qualitdtsmanage-
ment-Systeme diesbezliglich nachweislich den Anforderungen einer Verordnung gemaR § 95 Abs. 1
entsprechen oder die im Sinne einer Verordnung gemaR § 95 Abs. 2 zertifiziert sind.

Mindeststandards

8 97. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf
schwerwiegende Interessen der offentlichen Gesundheit oder die Abwehr gravierender Risken erforder-
lich ist, hinsichtlich bestimmter medizinischer Leistungen durch Verordnung Mindeststandards der fiir
die Erbringung dieser Leistungen erforderlichen Medizinprodukte festzulegen.
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VI. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Besondere Regelungen fir den Betrieb

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

(2) In einer Verordnung gemal Abs. 1 sind im Hinblick auf die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
von Medizinprodukten und den Schutz der Patienten, Anwender oder Dritter insbesondere Regelungen
zu treffen ber

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 jeweiligen Aufgabengebiete des Personals,
5. Beschaffenheit, Grofe und Ausstattung der Raumlichkeiten,
6. Anforderungen an die Hygiene,
7. betriebliche Vorkehrungen und Abl&ufe im Rahmen der Medizinprodukteiiberwachung und
der Abwehr von Risken,
8. Instandhaltung von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens und bei sons-
tigen Betreibern oder Anwendern,
9. MaRnahmen zum Qualitdtsmanagement bei der Herstellung und beim sonstigen Umgang mit
Medizinprodukten,
10. sonstige betriebliche Vorkehrungen fiir eine gute Vertriebs- und Dienstleistungspraxis und
11. die Fihrung und Aufbewahrung von Nachweisen uber die fir Medizinprodukte relevanten
Betriebsvorgénge.

(3) In einer Verordnung nach Abs. 1 ist ferner vorzusehen, dal? bestimmte Betriebe die Herstellung
und Lagerung von und den Handel mit Medizinprodukten erst aufnehmen dirfen, wenn sie eine Ge-
nehmigung durch den Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz erlangt haben. Dabei
kann vorgesehen werden, daR die Genehmigung nur fiir den Handel oder GroRhandel mit bestimmten
Arten oder Gruppen von Medizinprodukten erforderlich ist. In einer Verordnung gemall Abs. 1 sind
ferner die Voraussetzungen flir die Genehmigung, soweit diese die Sicherheit, Qualitit und Funktions-
tiichtigkeit der Medizinprodukte und die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder
Dritter betreffen, geregelt werden. Dabei ist auf die Sachkenntnis, Zuverléssigkeit und auf organisatori-
sche Voraussetzungen zur Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit besonders Bedacht zu neh-
men.

(4) Stellt der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz fest, dafl in Betrieben im
Sinne des Abs. 1 die einer Verordnung gemall Abs. 2 jeweils festgelegten Anforderungen nicht ein-
gehalten werden und daraus eine nicht unerhebliche Gefahrdung der Gesundheit und Sicherheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten erwéchst, kann der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumen-
tenschutz den Betrieb schlieRen, sofern nicht durch andere MalRhahmen das Auslangen gefunden wer-
den kann. Fiihrt der VerstoRR gegen die in einer Verordnung gemal Abs. 2 jeweils festgelegten Anforde-
rungen zu einer unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit, kénnen diese MalRhahmen auch ohne vo-
rangegangenes Verfahren getroffen werden. Hierlber ist jedoch innerhalb von vier Wochen ein begriin-
deter Bescheid zu erlassen.

(5) Die in den Abs. 1 bis 4 getroffenen Regelungen gelten auch fiir Personen, die die in Abs. 1 an-
gefiihrten Tatigkeiten berufsmaRig ausuben.
2. Abschnitt
Vertrieb, Abgabe, Verschreibung von Medizinprodukten

8 99. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf
den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter, auf die Gewahrleis-
tung der erforderlichen Qualitat der Medizinprodukte und unter Beriicksichtigung der Anforderungen
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an die Abgabe, insbesondere im Hinblick auf Aufklarung, Einweisung, Installation oder Funktionspri-
fung sowie im Hinblick auf geeignete VVorsorgen zur Abwehr von Risken im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten durch Verordnung festzulegen, daR bestimmte
Arten von Medizinprodukten nur durch bestimmte Gewerbebetriebe oder durch Apotheken abgegeben
werden dirfen oder daR fur die Abgabe des Medizinproduktes eine Person zur Verfligung stehen muR,
deren Ausbildung und praktische Erfahrung durch diese Verordnung festgelegt ist. Die Abgabe dieser
Medizinprodukte und die Beratung dariber ist dieser Person vorbehalten. In dieser Verordnung kann
der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz auch bestimmen, daR8 bestimmte Arten von
Medizinprodukten nicht in Selbstbedienung, durch Automaten oder im Wege des Versandhandels ab-
gegeben werden dirfen.

(2) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat fur Medizinprodukte, deren
Installation, Inbetriebnahme, Betrieb, An- oder Verwendung Angehdrigen der Heilberufe oder Einrich-
tungen des Gesundheitswesens vorbehalten ist, oder deren sichere und bestimmungsgeméaie An- oder
Verwendung nur durch Einrichtungen des Gesundheitswesens gewahrleistet ist, durch Verordnung zum
Schutz der Gesundheit und Sicherheit des Menschen festzulegen, dal die Abgabe dieser Medizinpro-
dukte nur an diese Personen oder Einrichtungen erfolgen darf.

8 100. Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch Verordnung fir
Medizinprodukte, die zur An- oder Verwendung durch Laien vorgesehen sind und die
1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemé&Rer Verwendung unmittelbar oder
mittelbar gefahrden kénnen, wenn sie ohne arztliche oder zahnarztliche Uberwachung ange-
wendet werden, oder deren Anwendung eine &rztliche oder zahnarztliche Behandlung, Diagno-
se oder Beratung voraussetzt, oder die
2. héufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemal? verwendet werden, wenn dadurch die
Gesundheit von Menschen unmittelbar oder mittelbar geféhrdet wird,
zu bestimmen, daf sie nur Uber &rztliche Verschreibung abgegeben werden dirfen.

8 101. Das Aufsuchen von Personen, die weder zum Verkauf von Medizinprodukten berechtigt,
noch in Einrichtungen des Gesundheitswesens tatig sind, zum Zwecke des Sammelns von Bestellungen
von Medizinprodukten, ohne daB dafiir eine &rztliche Verschreibung vorliegt, ist verboten. Es ist auch
verboten, den Auftrag dazu zu erteilen.

3. Abschnitt
Werbung fir Medizinprodukte
Irrefihrung

8 102. (1) Es ist verboten, im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten
diese mit Kennzeichnungen oder Aufmachungen zu versehen oder Uber diese Angaben zu machen, die
den Tatsachen nicht entsprechen oder zur Irrefiihrung geeignet sind.

(2) Eine Irreflihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

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

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, daf3 ein Erfolg mit Sicherheit zu erwarten ist oder dal bei
bestimmungsgemalem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintreten werden oder

3. zur Tauschung uUber die in den grundlegenden Anforderungen im Sinne der §8 8, 9 und einer
Verordnung nach § 10 festgelegten Produkteigenschaften geeignete Bezeichnungen, Angaben
oder Aufmachungen verwendet werden, die fir die Bewertung des Medizinproduktes mitbe-
stimmend sind.

(3) Es ist ferner verboten, Gegenstdnde anzukiindigen oder in Verkehr zu bringen, die nach Art
und Form der Ankindigung oder des Inverkehrbringens geeignet sind, beim Anwender falschlich die
Erwartung zu erwecken, diese Gegenstande seien selbst Medizinprodukte oder hatten eine einem Medi-
zinprodukt entsprechenden Wirkungsmechanismus.

8 103. Angaben zur Zweckbestimmung in Werbematerialien dirfen der Kennzeichnung und Ge-
brauchsanweisung nicht widersprechen und keine Angaben betreffend eine zusétzliche Zweckbestim-
mung enthalten.

Laienwerbung

8 104. Werbung, die fir Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fur
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1. Medizinprodukte, die der Verschreibungspflicht gemaf einer Verordnung nach § 100 unterlie-
gen,

2. Medizinprodukte, die auf Grund der Gebrauchsanweisung nur von Angehérigen der medizini-
schen Berufe anzuwenden sind,

3. Medizinprodukte, deren Abgabe in einer Verordnung nach den §8 99 oder 100 geregelt ist, oder
auf Einrichtungen des Gesundheitswesens oder Angehérige der medizinischen Berufe be-
schréankt ist,

4. Medizinprodukte, deren Anwendung durch Verbraucher auf Grund der Gebrauchsanweisung
nur im Zusammenhang mit einer drztlichen oder zahnarztlichen Behandlung oder Uberwa-
chung erfolgen darf,

betrieben werden.

8§ 105. Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, muf so gestaltet sein, dal3 der
Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kommt und das Produkt eindeutig als Medizinprodukt darge-
stellt wird.

8§ 106. Medizinproduktewerbung, die fir Verbraucher bestimmt ist, darf keine Elemente enthalten,

die

1. nahelegen, daB die Wirkung einer anderen Behandlung oder einem anderen Medizinprodukt

entspricht oder Uberlegen ist,

2. ausschlielich oder hauptséchlich fiir Kinder bestimmt sind,

3. eine éarztliche Behandlung als Uberflussig erscheinen lassen, insbesondere dadurch, daR sie zu
einer falschen Selbstdiagnose verleiten kénnen, oder eine Behandlung auf dem Korrespondenz-
weg empfehlen,

4. sich in miBbrduchlicher, besorgniserregender oder irrefihrender Weise auf Genesungsbeschei-
nigungen beziehen,

5. in miBbrduchlicher, besorgniserregender oder irrefuhrender Weise bildliche Darstellungen der
Verénderungen des menschlichen Korpers auf Grund von Krankheiten, Verletzungen oder Be-
hinderungen oder der Wirkung eines Medizinproduktes am oder im menschlichen Korper ver-
wenden.

8 107. (1) Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, hat zumindest folgende
Angaben zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Medizinproduktes,

2. die Zweckbestimmung des Medizinproduktes,

3. die fur die sinnvolle Anwendung des Medizinproduktes unerl&Rliche Information,

4. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, falls das Medizinprodukt auch unerwiinschte
Wirkungen hervorrufen kann oder seine Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen erfor-
dert.

(2) Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, hat zutreffendenfalls einen Hin-
weis darauf zu enthalten, daB die Gebrauchsanweisung genau zu beachten und erforderlichenfalls der
Rat eines Arztes, Zahnarztes, Dentisten, Apothekers oder einer sonstigen, auf Grund ihrer beruflichen
Ausbildung dazu befugten Person einzuholen ist. Erfolgt die Werbung ber akustische oder audivisuelle
Medien, so muf3 dieser Hinweis akustisch deutlich wahrnehmbar sein.

Fachwerbung

8 108. Im Rahmen der Verkaufsforderung fir Medizinprodukte bei den Personen, denen im Rah-
men der Verschreibung, Abgabe, Beschaffung fur Einrichtungen des Gesundheitswesens, Errichtung,
Inbetriebnahme oder Anwendung Aufgaben zukommen, ist es verboten, diesen eine Pramie, finanzielle
oder materielle Vorteile zu gewahren, anzubieten oder zu versprechen, es sei denn, sie sind von gerin-
gem Wert und flir die medizinische oder medizintechnische Praxis von Belang. Den Personen, denen
im Zusammenhang mit der Verschreibung, Abgabe, Beschaffung fiir Einrichtungen des Gesundheits-
wesens, Errichtung, Inbetriebnahme oder Anwendung von Medizinprodukten Aufgaben zukommen, ist
es untersagt, eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu fordern, sich versprechen zu lassen
oder anzunehmen.

8 109. Medizinproduktewerbung, die fir Angehorige der Heilberufe bestimmt ist, darf der Ge-
brauchsinformation oder sonstigen, in einem Konformitatsbewertungsverfahren gemald § 28 genehmig-
ten Informationen nicht widersprechen.
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VII. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Verschwiegenheitspflicht

8§ 110. Soweit nicht andere gesetzliche Verschwiegenheitsverpflichtungen bestehen, sind Personen,
denen Aufgaben im Zusammenhang mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ibertragen sind, zur
Verschwiegenheit Gber alle ihnen ausschlielflich aus dieser Tatigkeit bekannt gewordenen Tatsachen
verpflichtet.

2. Abschnitt
Strafbestimmungen
§ 111. Wer
1. ein Medizinprodukt entgegen dem 8§ 6 in Verkehr bringt, errichtet, installiert, in Betrieb

2.

ook

10.
11.
12.
13.

14,
15.

16.
17.

18.
19.
20.

21
22.

23.

24,

25.

26.

27.

nimmt oder anwendet oder entgegen dem § 7 Abs. 1 in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,
ein Medizinprodukt ohne eine dem § 9 entsprechende Information fir 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 Medizinprodukt entgegen den §§ 15 bis 21 mit einer CE- Kennzeichnung versieht,

die Bedingungen des § 23 Abs. 1 nicht erflllt,

ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, fiir das eine Konformitétsbewer-
tung nicht oder nicht entsprechend dem § 27 oder einer Verordnung geméaR § 28 vorgenom-
men wurde,

. als Hersteller einer Sonderanfertigung oder als sein Bevollméchtigter seinen Verpflichtungen

nach § 30 nicht nachkommt,

ein Medizinprodukt zu Demonstrationszwecken ausstellt, ohne seinen Verpflichtungen geman
8§ 31 nachzukommen,

ein Medizinprodukt im Sinne des 8 33 Abs. 1 zusammensetzt, ohne die dafiir vorgesehene
Erklarung bereitzuhalten oder die Hinweise gemaR § 35 nicht beifiigt,

ein Medizinprodukt entgegen dem § 34 sterilisiert, die Erkl&rung nach 8§ 34 nicht bereithélt
oder die Hinweise gemé&R § 35 nicht beiflgt,

die Erklarungen gemaR den §§ 33 und 34 nicht gemaR § 35 Abs. 2 bereithélt,

eine benannte Stelle fiihrt, ohne die Mindestkriterien des & 37 zu erfillen,

bei der klinischen Priifung eines Medizinproduktes den 88§ 39 bis 65 oder einer Verordnung
gemanR § 66 zuwiderhandelt,

die Meldepflicht des 8§ 67 nicht erfullt,

bei MaRnahmen der Uberwachung seiner Verpflichtung zur Duldung oder Unterstiitzung die-
ser MaRnahmen gemaR § 68 Abs. 8 oder § 69 Abs. 3 nicht nachkommt,

der Meldepflicht gem&R 8§ 70 oder der Verpflichtung gemal § 72 nicht nachkommt,

die Vorsorgen und MalRnahmen im Sinne einer Verordnung gemal § 73 nicht oder nicht ent-
sprechend dem 8 73 oder einer Verordnung geman § 73 trifft,

Daten im Sinne einer Verordnung gemaR § 74 nicht bereitstellt,

einer Anordnung gemaf den 8§ 75 und 77 nicht nachkommt,

entgegen dem § 78 keinen Sicherheitsbeauftragten oder einen Sicherheitsheauftragten bestellt,
der nicht dem § 78 oder einer Verordnung gemaR § 78 Abs. 3 entspricht,

als Sicherheitsbeauftragter seinen Verpflichtungen gemaR § 78 nicht nachkommt,

Personen beauftragt, Tatigkeiten gemaR § 79 Abs. 1 auszufilhren, ohne die Voraussetzung zu
erfullen,

die Tétigkeit eines Medizinprodukteberaters entgegen § 79 oder einer Verordnung geméaR § 79
Abs. 5 ausiibt,

die allgemeinen Anforderungen des & 80 oder einer Verordnung gemé&R § 80 Abs. 2 nicht
beachtet,

die Voraussetzungen des & 81 oder einer Verordnung gemall § 81 Abs. 1 flir die Inbetrieb-
nahme nicht erfullt,

Personal nicht entsprechend dem § 83 einweist oder einweisen &3t und die Einweisung nicht
gemal § 83 Abs. 3 dokumentiert,

entgegen dem § 84 kein Bestandsverzeichnis fuhrt oder das Bestandsverzeichnis nicht entspre-
chend dem § 84 fuhrt,
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28. seinen Verpflichtungen zur Instandhaltung gemaR 8§ 85 nicht nachkommt,

29. die Prufungen nicht gemaR den 88 86 bis 88 oder einer Verordnung geméal § 92 durchfihrt
oder dafiir Personen heranzieht, die nicht dem § 90 Abs. 1 entsprechen,

30. seiner Dokumentationsverpflichtung nicht geméaR § 89 nachkommt,

31. die gemaR 8§ 91 erforderlichen MaRnahmen nicht setzt,

32. die Anforderungen einer Verordnung nach § 92 nicht erfillt,

33. ein Medizinprodukt entgegen dem § 93 oder einer Verordnung gemaR § 94 reinigt, desinfiziert
oder sterilisiert,

34. die Vorkehrungen und MalRnahmen zum Qualitdtsmanagement gemaR einer Verordnung nach
§ 95 Abs. 1 nicht trifft,

35. ein Medizinprodukt entgegen einer Verordnung nach 8 96 anwendet,

36. als Betreiber einer Einrichtung des Gesundheitswesens die Mindestausstattung geméaf einer
Verordnung nach 8 97 nicht zur Verfugung hat,

37. einen Betrieb entgegen den besonderen Regelungen fiir den Betrieb gemé&R einer Verordnung
nach 8 98 Abs. 1 fiihrt oder im Sinne des § 98 Abs. 5 Tatigkeiten ausibt, ohne dem § 98
Abs. 5 zu entsprechen,

38. einen Betrieb ohne die erforderliche Genehmigung gemaR einer Verordnung nach § 98 Abs. 3
fihrt,

39. ein Medizinprodukt entgegen einer Verordnung gemafi den 88 99 oder 100 abgibt,

40. Personen zum Zweck des Sammelns von Bestellungen von Medizinprodukten im Sinne des
§ 101 aufsucht oder den Auftrag dazu erteilt,

41. Kennzeichnungen oder Aufmachungen verwendet, Angaben oder Ankiindigungen macht, die
im Sinne des 8 102 zur Irrefiihrung oder dazu geeignet sind, falschliche Erwartungen zu erwe-
cken,

42. Werbung fiir Medizinprodukte entgegen den 8§ 104 bis 107, § 108 oder § 109 betreibt,

43. entgegen § 108 eine Prémie, finanzielle oder materielle Vorteile gewahrt, anbietet oder ver-
spricht,

44. entgegen § 108 eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile fordert, sich versprechen I&Rt
oder annimmt,

macht sich, sofern die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Verwaltungstbertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S, im Wiederholungsfalle bis zu 200 000 S zu bestrafen.

3. Abschnitt
SchluB- und Ubergangsbestimmungen

8 112. (1) Medizinprodukte, ausgenommen aktiv implantierbare Medizinprodukte und Medizin-
produkte fiir die in-vitro-Diagnose, dirfen, auch wenn sie ansonsten nicht den Vorschriften dieses Bun-
desgesetzes entsprechen, bis zum 14.Juni 1998 in Verkehr gebracht werden, wenn sie den am
31. Dezember 1994 in Geltung gewesenen Vorschriften entsprechen, es sei denn,

1. die Anforderungen gemaf § 8 sind nicht erfiillt oder

2. es werden MalRnahmen gemal dem § 77 gesetzt.

(2) Unter den Voraussetzungen des Abs. 1 dirfen Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose bis
zum 14. Juni 1998 auch dann in Verkehr gebracht und angewendet werden, wenn sie ansonsten nicht
den Vorschriften der § 7 Abs. 1 und § 9 dieses Bundesgesetzes entsprechen.

(3) 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 Konformitétshewertungsverfahren fir Medizin-
produkte, fiir die die Ubergangsregelung des Abs. 1 gilt, als Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme vorzuschreiben und deren Art, Inhalt und Durchfiihrung naher festzulegen.

(4) Klinische Priifungen, die vor Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes begonnen worden sind, diir-
fen nach den zum Zeitpunkt des Beginns der klinischen Prifung geltenden Vorschriften fortgesetzt
werden.

(5) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung, fir die eine EWG-Bauartzulassung
gemaR den in Umsetzung der Richtlinie 75/764/EWG, ABI. Nr. L 262 vom 27. Juli 1976, ergangenen
nationalen Vorschriften bis zum 31. Dezember 1994 erteilt wurde, dirfen bis zum 30. Juni 2004 in
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.
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(6) Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes in Einrichtungen
des Gesundheitswesens in Betrieb sind oder zur Anwendung bereitgehalten werden, diirfen dort weiter
betrieben oder angewendet werden, es sei denn, sie weisen im Hinblick auf ihre Sicherheit oder Leis-
tung Méngel auf, durch die Patienten, Anwender oder Dritte gefahrdet werden kdénnen.

(7) Betriebe, Einrichtungen oder Personen im Sinne des § 67 Abs. 1, 3 und 4, die bereits bei In-
krafttreten dieses Bundesgesetzes ihre Tatigkeit ausiiben, haben der Meldepflicht geméaR & 67 spétestens
bis zum 1. Mérz 1997 nachzukommen.

8 113. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften verweist, sind diese in ihrer im Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens des Bundesgesetzes BGBI. Nr. . . ./. .. geltenden Fassung anzuwenden.

Inkrafttreten

8§ 114. Dieses Bundesgesetz tritt ein Monat nach dem seiner Kundmachung folgenden Monatsers-
ten in Kraft.

8§ 115. Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes kénnen bereits ab dem auf seine Kundma-
chung folgenden Tag erlassen werden. Sie durfen friihestens mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgeset-
zes in Kraft gesetzt werden.

8 116. (1) Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes tritt das Gesundheitsschutzgesetz, BGBI.
Nr. 163/1952, auler Kraft.

(2) Als Rechtsgrundlage fiir die Verordnung betreffend Dentalamalgam, BGBI. Nr. 575/1990, gilt
8 112 Abs. 3 dieses Bundesgesetzes.

(3) Als Rechtsgrundlage fiir die Kondomprifungsverordnung, BGBI. Nr. 630/1990, gilt ab dem
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes der § 112 Abs. 3 dieses Bundesgesetzes.

Vollziehung

8 117. (1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist

1. der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz,

2. hinsichtlich des § 10 und des 8 11 Abs. 3 unter den Voraussetzungen des § 12 der Bundesminis-
ter flr Gesundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Ar-
beit und Soziales und dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten,

3. hinsichtlich des 8 80 Abs. 2, § 81 Abs. 1 und 8 92, soweit die elektrotechnische Sicherheit, die
vom MaR- und Eichgesetz erfaBten Mefl3funktionen von Medizinprodukten und gewerberechtli-
che Bestimmungen betroffen sind, und hinsichtlich des § 99 Abs. 1, soweit gewerberechtliche
Belange betroffen sind, der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz im Einver-
nehmen mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten und

4. hinsichtlich des § 98 Abs. 1 der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegenheiten

betraut.

(2) Vor Erlassung von Verordnungen nach diesem Bundesgesetz haben die nach Abs. 1 zustandi-
gen Bundesminister einen Beirat zu héren, dem neben Sachverstandigen auf dem Gebiet der zu regeln-
den Materie jedenfalls Vertreter der Osterreichischen Arztekammer, der Bundesarbeitskammer und der
Wirtschaftskammer Osterreich angehoren.

Artikel 11

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

1. § 12 lautet:

»812. (1) Fur Medizinprodukte mit Mel3funktion im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI.
Nr..../. .., die auch den Bestimmungen des MaB- und Eichgesetzes unterliegen, ist die CE-
Kennzeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes der dsterreichischen Ersteichung gleichwertig.

(2) Die nachstehend angefiihrten Mel3geréte dirfen bis zum 14. Juni 1998 nur geeicht angeboten,
verkauft oder beruflich verwendet werden:
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1. MeRgeréte zur Bestimmung der Temperatur des menschlichen oder des tierischen Korpers (me-
dizinische Thermometer),

4. Pipetten und Bliretten, deren Gesamtinhalt 0,5 ml nicht libersteigt,
5. Augentonometer.

(3) MeRgeréate gemal § 11 Z 3 und geméal § 11 Z 5 diirfen nach dem 14. Juni 1998 nur mehr nach
den Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes erstmalig in den Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden. Die Nacheichpflicht bleibt davon unberiihrt.

(4) Unbeschadet den Bestimmungen des 8 7 ist der Hersteller der in Abs. 2 angefiihrten MeRgeréte
verpflichtet, die erstmalige Eichung zu veranlassen; bei im Ausland hergestellten MeRgerdten trifft
diese Verpflichtung denjenigen, der diese MeRgeréte im Inland als erster vermittelt, abgibt oder erwirbt.

(5) Abs. 2 gilt nicht fiir MeRgeréte, die zur Ausfuhr bestimmt sind.*
2. Dem § 12a wird als Abs. 6 angeflgt:

»(6) Der meltechnischen Kontrolle graduierter medizinischer Spritzen nach § 12a ist die CE-
Kennzeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. .. ./.. ., gleichwertig.”

3. 815 Z 5 lit. e lautet:

»€) bei Flussigkeitsglasthermometern mit Ausnahme der in Ardometern oder Pyknometern einge-
bauten Thermometer.*

4. 8§17 Z 8 lautet:
,»8. in Ardometern oder Pyknometern eingebaute Flissigkeitsglasthermometer*

5. In 8 17 Z 14 wird der Punkt durch einen Beistrich ersetzt und folgende Z 15 angefugt:
,15. MeRgerate nach § 12 Abs. 2.“

6. Nach § 67 wird folgender § 67a eingefligt:

2.8 BTatdgulkarieRgendtel irddis 199RHyBavEsafing,

Artikel 111

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

Nach § 20 wird folgender § 20a eingefiigt:

,»,820a. Bei der Zulassung einer Bauart von Geraten, die als Medizinprodukte mit einer CE-Kenn-
zeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. .. ./.. ., versehen sind, ist davon auszu-
gehen, daR das Gerat selbst den Anforderungen des Strahlenschutzes entspricht.*

Artikel IV

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI.
Nr. 379/1996, wird gedndert wie folgt:

In 8 1 Abs. 3 entfallt das Wort ,,und“ am Ende der Z 9. Am Ende der Z 10 wird der Punkt durch
einen Beistrich ersetzt und das Wort ,,und* angefiigt. Nach § 1 Abs. 3 Z 10 wird folgende Z 11 ange-
fugt:

»11. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetztes, BGBI. Nr. . . ./1996.“

3. Zellenzéhlkammern samt den dazugehdérigen Mischpipetten,
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VORBLATT

Problem:

Die ungeheure Dynamik der medizinischen Wissenschaften sowie der modernen Medizintechnik
machen Regelungen zur Gewahrleistung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten
(medizinische Gerate, Bedarfsartikel, Implantate und medizinische Labordiagnostik) unumgénglich.
Als Kernstiick dieser Regelungen sind die Richtlinien 90/385/EWG betreffend aktive implantierbare
Medizinprodukte und 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte in dsterreichisches Recht iberzufiihren
und die Voraussetzungen fiir die Aufnahme der kommenden 3. Medizinprodukterichtlinie betreffend
Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose zu schaffen.

Ziel:

Schaffung der rechtlichen und administrativen Voraussetzungen fiir die Umsetzung der EU-
Richtlinien und Gewahrleistung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten.

Inhalt:

Regelungsschwerpunkte:

— Definition des Medizinproduktebegriffes, Abgrenzung zu anderen Regelungen;

Grundlegende Anforderungen an Medizinprodukte, einschlieBlich Kennzeichnung und Ge-
brauchsanweisung;

Konformitatsbewertung und CE-Kennzeichnung, benannte Stellen;
Medizinprodukteliberwachung und Schutz vor Risiken;

Instandhaltung und korrekte Anwendung;

Qualitatsmanagement;

Abgaberegelungen, einschlieflich Verschreibung, Werbung, korrektes Beschaffungswesen.

Alternativen:
Keine.

EU-Konformitat:
Gegeben, da Umsetzung der relevanten EU-Richtlinien erfolgt.

Kosten:

Die Verwirklichung des Gesetzesvorhabens wird eine Personalvermehrung um zehn Planstellen
(1997: 3 Ala], 1 B[b], 1 D[d]; 1998: 2 A[a], 2 B[b], 1 C[c]) im Bundesministerium fur Gesundheit und
Konsumentenschutz erfordern. Zusétzlich wird fir 1997 ein finanzieller Aufwand von 5 Millionen
Schilling vor allem an Kosten fiir Sachverstdndige und Kosten flir Untersuchungen bei der Abklarung
schwerwiegender Zwischenfélle erwartet. Der Betrag von 5 Millionen Schilling wurde im Bundesfi-
nanzgesetz 1997, BGBI. Nr. 211/1996 beriicksichtigt. Mit weiteren je 5 Millionen Schilling in den
darauffolgenden drei Jahren ist zu rechnen, welche in der Budgetprognose bis zum Jahr 2000 entspre-
chende Berticksichtigung fanden. Nominalkosten werden durch das Medizinproduktegesetz nicht anfal-
len. Die mit diesem Bundesgesetz verwirklichte Teilnahme am Binnenmarkt fiir Medizinprodukte wird
zu einem erleichterten Zugang von Einrichtungen des Gesundheitswesens auf das volle Angebot an
sicheren und leistungsfédhigen Produkten des EWR flihren. Durch den verscharften Wettbewerb und
durch den Wegfall von Kosten fiir bisherige nationale Zulassungsverfahren im EWR werden sich in
vielen Féllen finanzielle Vorteile fiir Gesundheitseinrichtungen ergeben.
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Erlauterungen

I. Allgemeines

Der Begriff ,,Medizinprodukt“ ist eine relativ junge Wortschopfung, welche die Gesamtheit aller
medizinischen Geréte, Bedarfsartikel, Produkte fur die medizinische Labordiagnostik und medizini-
scher Hilfsmittel fir Behinderte bezeichnet. Dieser neue Begriff entspricht dem im angelséachsischen
Raum seit langem etablierten Konzept des ,,medical device*.

Der Medizinproduktebereich ist durch eine ungeheure Produktvielfalt und Dynamik gekennzeich-
net. Er ist zu einem Grundpfeiler der modernen Medizin und durch sein Innovationspotential zu einem
wesentlichen Motor des medizinischen Fortschritts geworden.

Viele Medizinprodukte gehéren mehr oder weniger zu unserem Alltag, wie Korrekturbrillen, Kon-
taktlinsen und -pflegeprodukte, Fieberthermometer, BlutdruckmeRgerate, Pflaster, Verbandsmateria-
lien, Stitzstrimpfe, Zahnkronen und -bricken, kiinstliche Gebisse, Zahnspangen, Horgeréte, Schwan-
gerschaftstests oder Kondome. Ihr Giberwiegendes Einsatzgebiet finden Medizinprodukte aber naturge-
maR 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 Leistungsfahigkeit der modernen Medizin bei.

Besonders bemerkenswert ist die ungeheure Dynamik, die dem Medizinproduktebereich inne-
wohnt. Neue und sténdig verfeinerte Technologien finden heute in immer kiirzerer Zeit ihren Weg von
der technologischen Entwicklung ber 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 raumliche Auflésungsvermdgen fiir pathologische Struk-
turen und zT Funktionen im menschlichen Korper in immer kleinere Dimensionen vordringen lassen
und erdffnen der Medizin immer bessere Mdglichkeiten fur die (Friih-)Erkennung von Erkrankungen.
Computertomographische Verfahren in der Radiologie und Nuklearmedizin ermdglichen unter Einsatz
modernster elektronischer Datenverarbeitung verbesserte Schichtaufnahmen zur rdumlichen Darstel-
lung pathologischer Veranderungen 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 (zB Versuche zur fokussierten Zerstérung von Tumor-
gewebe). Endoskopische Techniken gehen immer weiter Uber ihre urspriinglichen Einsatzgebiete bei
der direkten Inspektion des Verdauungstraktes hinaus und stellen etwa in der ,,minimal invasiven Chi-
rurgie” in bestimmten Anwendungsbereichen zunehmend die medizinische Routineversorgung dar.

Moderne Entwicklungen bei Biosensoren (MefRfiihler fur die In-vivo-Bestimmung von verénderli-
chen KenngrofRen wie zB Blutzuckerspiegel) und bei elektronischen Implantaten (zB Herzschrittma-
cher, implantierbare Defibrillatoren, implantierbare Infusionspumpen zur dosierten Abgabe von Arz-
neimitteln zB zur Schmerz- oder Krebsbekdmpfung) werden immer komplexere Steuerungsmoglichkei-
ten erdffnen und versprechen vor allem eine bessere individuelle Anpassung der Implantatfunktion an
die spezifischen Bedirfnisse des Patienten. Weitere Beispiele fir Medizinproduktebereiche, die sich
relativ rasch in der Medizin durchgesetzt haben und zT noch immer ein betrachtliches Entwicklungspo-
tential aufweisen, waren etwa laserchirurgische Verfahren, zB in der Augenheilkunde (etwa bei der
Behandlung der Netzhautablésung), der Nierenlithotripter, moderne Kathetertechniken am GefaRsys-
tem mit ihren vielféltigen Einsatzmdglichkeiten (zB zur Behandlung verengter oder verschlossener
Gefale, zur Behandlung von Aneurysmen; Entwicklungen in der Angioskopie und Mikrotechnologie
mit Antriebsaggregaten, Motoren, Ultraschallkdpfen oder Mikrowerkzeugen mit einem Durchmesser
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von weniger als 1 mm) oder die Entwicklung neuer gewebevertraglicher Biomaterialien und Oberfla-
chenstrukturen fiir Implantate.

Im Bereich der Labordiagnostik werden zB durch neue Nachweisverfahren fiir Botenstoffe des
Immunsystems immer tiefere Einblicke in die Steuerung der korpereigenen Abwehr mdglich, was wie-
derum die Voraussetzung fiir die Entwicklung hochspezifisch wirkender Arzneimittel oder etwa fir die
Untersuchung von Umgebungseinfliissen auf das Immunsystem ist. Daneben wird die Labordiagnostik
im Bereich infektidser Erkrankungen standig erweitert und verfeinert, was nicht zuletzt fir die Préven-
tion von HIV-Infektionen und die Sicherheit von Arzneimitteln groBte Bedeutung besitzt.

Mit dem immer breiteren Einsatz von Medizinprodukten und der stdndigen Suche nach neuen
bzw. verfeinerten Technologien und ihren medizinischen Einsatzgebieten ist naturgemaf auch ein
erhohtes Risikopotential und die Gefahr von medizinischen und medizinékonomischen Fehlentwick-
lungen verbunden. Gerade die grole Dynamik dieses Bereiches erfordert sehr sorgfaltige Nutzen-
/Risikotberlegungen und Kontrollmechanismen. Diese miissen sowohl vor als auch nach der Vermark-
tung der Produkte ansetzen und auch die korrekte Anwendung und Instandhaltung einschlieBen. Medi-
zinprodukte miissen einerseits die ihnen zugeschriebenen Leistungen in Diagnose, Therapie, Prophyla-
xe oder Rehabilitation, jenseits einer reinen Technikglaubigkeit, auch tatsachlich zum Wohle der Pati-
enten erbringen. Ihre Anwendung muB sicher sein; allfallige unvermeidbare Nebenwirkungen missen
im Hinblick auf ihren tatsdchlichen Nutzen fir die Patienten unter Beriicksichtigung von Alternativen
vertretbar sein. Diese Anforderungen dienen zundchst der optimalen medizinischen Versorgung der
Patienten und der Sicherheit der Anwender und erlauben aber gerade in Zeiten knapper finanzieller
Ressourcen auch eine verbesserte Abschatzung der ZweckméaRigkeit entsprechender Investitionen.

Daher werden in Europa in Hinkunft diesem Bereich auch adéquate Kontrollmechanismen zuge-
ordnet, die unter Ausnutzung der europdischen Arbeitsteilung und Zusammenarbeit Sicherheit und
Leistungsfahigkeit der Medizinprodukte gewahrleisten sollen.

Der vorliegende Gesetzentwurf regelt die Sicherheit, Funktionstuchtigkeit, Wirksamkeit und Qua-
litdt von Medizinprodukten (ber ihren gesamten medizinisch relevanten Lebenszyklus nach einem
integrierten, umfassenden Schutzkonzept.

Die Implementierung der relevanten EU-Richtlinien stellt dabei den wichtigsten Grundpfeiler die-
ses Sicherungssystems dar. Die Richtlinien legen im wesentlichen jene Sicherheitsvorkehrungen fest,
unter denen der freie Warenverkehr mit Medizinprodukten im Geltungsbereich des Abkommens (ber
den EWR stattfinden kann. Der Gesetzentwurf beriicksichtigt neben dem primér herstellungs- und
produktorientierten Ansatz der EU-Richtlinien im Sinne eines integrativen Konzeptes auch weitere
wesentliche Elemente der Medizinproduktesicherheit, die vor allem auch die professionelle Anwen-
dung, den Be- und Vertrieb, die Uberwachung nach der Vermarktung und das Qualititsmanagement
beim Umgang mit Medizinprodukten einbeziehen.

Medizinprodukte waren bislang in Osterreich und in den anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den EWR nur sehr unvollstandig und uneinheitlich geregelt. Drei Richtlinien nach der ,,Neuen
Konzeption“ der EU werden in Zukunft den freien Warenverkehr fir alle Medizinprodukte einheitlich
auf einem hohen Schutzniveau regeln :

1. Die Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive implantierbare Medizinprodukte (zB implan-
tierbare Herzschrittmacher, implantierbare Defibrillatoren, implantierbare Infusionspumpen fir Arz-
neimittel, kiinstliche Herzen, implantierbare Nerven-, Muskel-, Blasen-, Zwerchfellstimulatoren, Coch-
learimplantate, bestimmte radioaktive Implantate, jeweils einschlieflich des erforderlichen Zubehors
und der erforderlichen Software) ist in der EU am 1. Janner 1993 in Kraft getreten, war tber das EWR-
Abkommen seit 1. Jdnner 1994 anwendbar und ist seit 1. J&nner 1995 fiir den EWR verbindlich.

Durch die Richtlinie 93/68/EWG wurde (ua.) die Richtlinie 90/385/EWG hinsichtlich der Be-
stimmungen uber die CE-Kennzeichnung mit dem geltenden gemeinschaftlichen Rechtsbestand har-
monisiert. Weiters erfolgten durch die Richtlinie 93/42/EWG eine Reihe kleinerer Modifikationen der
Richtlinie 90/385/EWG mit dem Ziel, eine moglichst weitgehende Ubereinstimmung der einzelnen
Medizinprodukterichtlinien zu gewahrleisten.

2. Die Richtlinie 93/42/[EWG betreffend Medizinprodukte umfal3t alle Medizinprodukte mit
Ausnahme der aktiv implantierbaren und der labordiagnostischen Medizinprodukte, also zB Kernspin-
tomographen, Nierenlithotripter, Rontgengerate, medizinische Beschleuniger, medizinische Laser,
Ultraschallgerate, Endoskope, Herzklappen, Brustimplantate, kiinstliche Gelenke, Intraokularlinsen,
Kontaktlinsen und ihre Pflegeprodukte, zahnarztliche Werkstoffe und Geréte, Intrauterinpessare, Kon-
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dome, Verbandstoffe, Pflaster, Katheter, Knochenplatten und -négel, Spritzen, Infusionspumpen, Blut-
druckmeRgeréte, Rollstiihle, Horgeréate, chirurgische Instrumente, chirurgische Handschuhe und Unter-
suchungshandschuhe, Fieberthermometer, Korrekturbrillen, Stiitzstrimpfe usw.

Diese Direktive ist im EWR seit 1. Janner 1995 anwendbar. Eine Ubergangsfrist wird bis zum
14. Juni 1998, in einem engen Teilbereich (Quecksilberglasfieberthermometer mit Maximumvorrich-
tung) bis zum 30. Juni 2004 gelten.

3. Eine weitere Richtlinie wird Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose (In-vitro-
Diagnostika einschlief3lich medizinischer Laborgerate) regeln. Ein entsprechender Vorschlag fir
eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates tber In-vitro-Diagnostika wird gegenwartig
im Européischen Rat in erster Lesung bearbeitet.

Der vorliegende Gesetzentwurf setzt die unter 1. und 2. genannten EU-Richtlinien in sterreichi-
sches Recht um und schafft die Voraussetzungen fiir die Aufnahme der unter 3. genannten Richtlinie.

Das von der EU in Angriff genommene Regelungswerk fiir Medizinprodukte basiert auf folgenden
Ubergeordneten regelungstechnischen Ansétzen der EU, die fiir sein Verstdndnis wesentlich sind:

1. der Neuen Konzeption auf dem Gebiet der technischen Harmonisierung und Normung der EU
vom 7. Mai 1985 (ABI. EG Nr. C 136 vom 4. Juni 1985), der sogenannten ,,Neuen Konzeption
der EG*, und

2. dem Globalen Konzept fiir Zertifizierung und Priifwesen von Instrumenten zur Gewahrleistung
der Qualitdt von Industrieerzeugnissen vom 21. Dezember 1989 (ABI. EG Nr.C 10 vom
16. Janner 1990) und dem Beschluf3 Uber die in den technischen Harmonisierungsrichtlinien zu
verwendenden Module fiir die verschiedenen Phasen der Konformitatsbewertungsverfahren vom
13. Dezember 1990 (ABI. EG Nr. 380 vom 31. Dezember 1990) in Verbindung mit dem Be-
schlul? des Rates vom 22. Juli 1993 (93/465/EWG, ABI. EG L 220 vom 30. August 1993), dem
sogenannten ,,Globalen Konzept der EG*.

Nach der Neuen Konzeption beschrénken sich die Richtlinien bei der Regelung der Leistungs-,
Schutz- und Sicherheitsanforderungen, denen Medizinprodukte im Hinblick auf ihr erstmaliges Inver-
kehrbringen im Geltungsbereich des Abkommens Uber den EWR genligen missen, auf die Festlegung
der sogenannten ,,grundlegenden Anforderungen®. Es handelt sich dabei um ein Anforderungsprofil,
das alle wesentlichen Leistungs- und Sicherheitsparameter von Medizinprodukten zusammenfaRit, dh.
in allgemein gehaltener Form im wesentlichen die Erfullung der in der Zweckbestimmung vorgegebe-
nen medizinischen Leistungen in Prophylaxe, Diagnose, Therapie, Rehabilitation usw., den Schutz vor
allen — in den Richtlinien jeweils schwerpunktartig vorgegebenen — inakzeptablen Risken und eine
adaquate Information von Anwendern bzw. Patienten einfordert.

Die grundlegenden Anforderungen sowie weitere Anforderungen der Richtlinien, wie insbesondere
jene Uber die qualitatsgesicherte Herstellung von Medizinprodukten, werden durch harmonisierte eu-
ropdische Normen im Detail ausgefiihrt. Diese Normen haben im Prinzip einen freiwilligen Charakter.
Die Befolgung der fiir ein Medizinprodukt relevanten harmonisierten Normen gewahrt dem Hersteller
eine widerlegliche Konformitatsannahme in bezug auf die Erflillung der grundlegenden oder der sons-
tigen genannten Anforderungen. Der Hersteller kann zur Erfiillung der grundlegenden Anforderungen
prinzipiell auch anderen Spezifikationen, Testmethoden usw. folgen, er muR dann aber in der Lage
sein, zB im Konformitatsbewertungsverfahren die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforde-
rungen im einzelnen zu demonstrieren.

Das Globale Konzept liefert den allgemeinen Rahmen fiir die bei Medizinprodukten anwendbaren
»Zulassungsverfahren“ (in der Sprache der Richtlinien als ,, Konformitatsbewertungsverfahren* be-
zeichnet). 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 Drittzertifizierung
haben sich nach den einer Produktgruppe zugeschriebenen Risken und den zugeordneten &ffentlichen
(hier: Gesundheits-) Interessen zu orientieren. Da Medizinprodukte in bezug auf inharente Risken eine
sehr heterogene Produktgruppe darstellen, werden sie zundchst bestimmten Klassen zugeordnet und
diesen dann jeweils nach Art und Umfang risikoadéquate Konformitétsbewertungsverfahren zugeteilt.

Ausgehend von diesen regelungstechnischen Rahmenbedingungen und den Vorgaben der Medi-
zinprodukterichtlinien enthalt der vorliegende Entwurf folgende wesentliche Regelungselemente, die
fur die Erfillung seiner Aufgaben von groRter Bedeutung sind:
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Definitionen

Der Ausgangspunkt der Richtlinien besteht zunéchst in der klaren begrifflichen Bestimmung von
»Medizinprodukt“ und der Abgrenzung des eigenen Regelungsbereichs, inshesondere zu Arzneimitteln.
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Die Medizinproduktedefinition nach den EU-Richtlinien ist wegen der starken Heterogenitat des
zu regelnden Produktbereichs sehr weit gefa8t und schliefit Instrumente, Gerate, Stoffe, sonstige Ge-
gensténde bis hin zu Software — allein oder in Kombination — ein. Auch Zubehér gilt als Medizinpro-
dukt. Die medizinische Zweckbestimmung wird sehr weit gefat, sodall von der Prophylaxe (iber Dia-
gnostik 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 Kérper vorwiegend auf physikalischem Wege (zB Herzschrittmacher, Hif-
tendoprothese). Andere Wirkungen, zB auch pharmakologische, kénnen jedoch in unterstiitzender
Funktion beteiligt sein (zB heparinbeschichteter Katheter).

Weitere begriffliche Unterscheidungen betreffen einzelne wichtige Untergruppen von Medizinpro-
dukten, die vor allem im Hinblick auf die Klassifizierung und Konformitétsbewertung eine Rolle spie-
len (aktive Medizinprodukte, aktive implantierbare Medizinprodukte, Medizinprodukte fur die in-vitro-
Diagnose, Sonderanfertigungen, Medizinprodukte fiir die klinische Priifung usw.). Ebenso wurden
zentrale Begriffe der Binnenmarktregelungen wie ,,Hersteller”, ,,(erstmaliges) Inverkehrbringen®, ,,In-
betriebnahme®, ,,Zweckbestimmung®, ,,Harmonisierte Normen“, ,,Benannte Stelle” in dieses Bundesge-
setz Ubernommen.

Zusatzliche Begriffsbestimmungen wurden hinsichtlich der klinischen Prifung von Medizinpro-
dukten aufgenommen. Einerseits missen hier rechtlich eindeutige Zuordnungen von Aufgaben und
Verantwortungsbereichen der Deklaration von Helsinki oder sonstiger Anforderungen der Richtlinien
an die wichtigsten Funktionstrager im Rahmen der klinischen Priifung (Sponsor, Priifer, Monitor) vor-
genommen werden. Die entsprechenden Rollenbilder haben sich international sowohl im Medizinpro-
dukte- als auch im Arzneimittelbereich einheitlich etabliert. Daruiber hinaus sind in diesem Zusammen-
hang begriffliche Klarungen im Hinblick auf Dokumente, die gemaR den Medizinprodukterichtlinien
fur die klinische Prufung wichtig sind, sowie von geeigneten Kontrollmechanismen und -einrichtungen
(Inspektion, Audits, Ethikkommissionen) zu treffen.

Abgrenzung zu Arzneimitteln

Einer eingehenden und differenzierten Regelung bedirfen jene Félle, in denen Medizinprodukte
und Arzneimittel in unterschiedlicher Form in Kombination verwendet werden. Hier sind im Sinne der
Richtlinien klare Zuordnungen und Vorgaben, vor allem auch hinsichtlich der relevanten Zulassungs-
verfahren vorzunehmen.

Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten im Geltungsbereich des Abkommens Giber den EWR

Das neue européische Regelungssystem sieht als Zeichen der kiinftigen Verkehrsfahigkeit von Me-
dizinprodukten die CE-Kennzeichnung vor. Ausnahmen betreffen nur Sonderanfertigungen und Medi-
zinprodukte fiir die klinische Priifung (die beide keine CE-Kennzeichnung fiihren diirfen), sowie Medi-
zinprodukte fur Ausstellungszwecke und Medizinprodukte, die von Ausnahmegenehmigungen (8§ 32
Lhumanitdre Medizinprodukte“) erfal3t sind. Weiters gelten bis einschlieRlich 14. Juni 1998 im Prinzip
jene Medizinprodukte als verkehrsfahig, die den bisherigen einschlégigen 6Osterreichischen Rechtsvor-
schriften entsprechen und die unter die Richtlinie 93/42/EWG fallen. Fiir aktive implantierbare Medi-
zinprodukte existiert diese letztgenannte Option betreffend die nationalen ,,Altregelungen* nicht mehr.
Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose werden erst mit Inkrafttreten der 3. Medizinprodukterichtli-
nie (vermutlich ab 1998) die darin vorgesehene CE-Kennzeichnung filhren dirfen.

Die CE-Kennzeichnung gemél diesem Bundesgesetz darf auf einem Medizinprodukt nur ange-
bracht werden, wenn es
1. die grundlegenden Anforderungen erfillt und
2. wenn fir dieses Medizinprodukt eine geeignete Konformitatsbewertung (= ,,Zulassungsver-
fahren®) durchgefiihrt wurde.

Durch die Anbringung der CE-Kennzeichnung auf jedem einzelnen Medizinprodukt hat der Her-
steller zu bescheinigen, dal? das jeweilige Medizinprodukt die Anforderungen der anwendbaren Richtli-
nie(n) erflllt und dal das oder die erforderlichen Konformitatsbewertungsverfahren korrekt durchge-
fihrt worden sind. Wesentlich ist das Prinzip der Eurozulassung: der Hersteller fiihrt die Konformi-
tatsbewertung nur mit einer fur diesen Aufgabenbereich benannten Stelle im EWR (oder bei Niedrigri-
sikoprodukten in eigener Verantwortung) durch und kann dann die CE-Kennzeichnung anbringen. Die
CE-Kennzeichnung ist die Kennzeichnung der erfolgreich durchgefilhrten Eurozulassung. Mit der CE-
Kennzeichnung versehene Medizinprodukte konnen innerhalb des gesamten EWR frei zirkulieren.
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Jeder EWR-Mitgliedstaat muf3 grundsétzlich das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme der CE-
gekennzeichneten Medizinprodukte dulden, ohne zusatzliche nationale Zulassungs- oder Bestatigungs-
verfahren vorschreiben zu kénnen. Der zB &sterreichische Hersteller kann fiir sein Medizinprodukt
etwa die Konformitatsbewertung bei einer benannten Stelle in D&nemark durchfiihren, die CE-
Kennzeichnung anbringen und dann sein Produkt im gesamten EWR ohne zusatzliches Zulassungsver-
fahren in Verkehr bringen. Damit wird auch fur Medizinprodukte der freie Warenverkehr realisiert,
wobei allerdings ein einheitliches européisches Zulassungsverfahren vorgeschaltet und dartber hinaus
eine Reihe weiterer Sicherheitsvorkehrungen vorgesehen ist (zB Medizinprodukteiiberwachungssysteme
der Vertragsstaaten des EWR).

Die Notwendigkeit eines einheitlichen europdischen Zulassungssystems hat sich ab etwa Mitte der
80er Jahre immer deutlicher herauskristallisiert. Selbst groRere europdische Staaten sahen sich bei
ihren Regelungsversuchen nicht mehr in der Lage, auch nur fiir einen nennenswerten Anteil der ge-
schétzten 100 000 bis 400 000 verschiedenen Medizinprodukte, die sich auf dem europdischen Markt
befinden, in einem verninftigen Zeitrahmen ein nationales Zulassungsverfahren durchzufithren. Diese
Aufgaben werden in Hinkunft arbeitsteilig von den benannten Stellen (= ,,Eurozulassungsstellen®) der
Vertragsstaaten des EWR zu bewadltigen sein. Im Rahmen dieser européischen Arbeitsteilung werden
fur die Medizinproduktesicherheit im EWR Ressourcen bereitgestellt, die zumindest mit den Aufwen-
dungen flir das US-Zulassungssystem vergleichbar sind. Die Richtlinien und ihre nationalen Umset-
zungen haben ein einheitlich hohes Niveau der benannten Stellen im EWR zum Ziel. Die Einteilung
der Medizinprodukte in verschiedene Risikoklassen, denen wiederum addquate Konformitatshewer-
tungsverfahren zugeordnet sind, gewéhrleistet eine gezielte Lenkung der Zulassungsressourcen in den
Mittel- und vor allem Hochrisiko-
bereich.

Konformitatsbewertungsverfahren

Nach der Neuen Konzeption diirfen Medizinprodukte nur in Verkehr gebracht werden, wenn sie
den grundlegenden Anforderungen der nationalen Regelungen entsprechen, welche die relevanten
Richtlinien umsetzen. Die Konformitatshewertung (die sich fiir das jeweilige Medizinprodukt aus einem
oder einer Kombination mehrerer Konformitatsbewertungsverfahren zusammensetzen kann) ist ein
Mittel, um diese Ubereinstimmung festzustellen.

Im Beschlul® ber das ,,Globale Konzept* (ABI. EG Nr. L 380 vom 31. Dezember 1990 sowie ABI.
EG Nr. L 220 vom 30. August 1993) ist die Zielsetzung eines Konformitatsbewertungsverfahrens fol-
gendermaRen definiert: ,,Hauptziel eines Konformitatsbewertungsverfahrens ist es, die Behdrden in die
Lage zu versetzen, sich zu vergewissern, daf die in Verkehr gebrachten Produkte insbesondere in bezug
auf den Gesundheitsschutz und die Sicherheit der Benutzer und Verbraucher den Anforderungen der
Richtlinien gerecht werden.”

Entsprechend diesen Grundvorgaben wird fur Medizinprodukte die Erfilllung der sie betreffenden
Anforderungen der Richtlinien, insbesondere der grundlegenden Anforderungen, bzw. die Einhaltung
der Anforderungen an ihre qualitatsgesicherte Herstellung ebenfalls in geeigneten Konformitétsbewer-
tungsverfahren Uberprift und festgestellt. Wesentlich ist das Prinzip der ,,Eurozulassung* (1. Integra-
tionsaspekt der Konformitatsbewertung). Weiters wird im zukinftigen europdischen Regelungssystem
fur Medizinprodukte der Weg zum integrierten, sich Uber alle relevanten Anforderungen erstreckenden
Zulassungssystem beschritten, dh. es wird in Hinkunft keine, sich nur auf einzelne Teilaspekte be-
schréankende Teilzulassung geben (2. Integrationsaspekt der Konformitéatsbewertung). Jedes Konfor-
mitatsbewertungsverfahren (bzw. jede zuldssige Kombination von Konformitatsbewertungsverfahren)
soll daruber hinaus im Prinzip die Kontrolle des gesamten Herstellungszyklus des Medizinproduktes,
dh. die Produktentwurfs- und die Produktionsphase (einschlieBlich Endkontrolle, post-market-
surveillance, zT Montage und Kundendienst) umfassen (3. Integrationsaspekt der Konformitétsbhewer-
tung). Dank des modularen Aufbaues dieses Zulassungssystems hat der Hersteller in der Regel in jeder
Phase des Herstellungszyklus die Wahl zwischen verschiedenen gleichwertigen Konformitatsbewer-
tungsverfahren. Wahrend die grundlegenden Anforderungen von jedem Medizinprodukt — unabhéngig
von der Risikoklasse — gleichermalien (soweit zutreffend) zu erfullen sind, werden mit zunehmendem
Risikopotential des Medizinproduktes die durchzufiihrenden Konformitatsbewertungsverfahren auf-
wendiger und die darin vorgesehenen Kontrollmanahmen fiir jede Phase der Herstellung umfassender
und tiefgreifender.

Beachtung verdient auch, dafl die Konformitéatsbewertung nicht als punktuelles Evaluierungsereig-
nis angelegt ist, sondern in der Regel wiederholte Beurteilungen umfafit. So ist zB bei den Qualitétssi-

53von 115



54 von 115

313 der Beilagen XX. GP - Volltext

54 313 der Beilagen

cherungs-Modulen eine ,,Erstabnahme®, gefolgt von einer andauernden Uberwachung des Qualitatssi-
cherungs-Systems vorgesehen. Auch beim Modul ,,EG-Baumusterpriifung” hat die initiale Evaluierung
eine Laufzeit von maximal fiinf Jahren und wird erganzt durch eine obligatorische Nachbeurteilung
nach Ablauf dieser Frist und bei etwaigen sicherheits- oder leistungsrelevanten Anderungen am Pro-
dukt.
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Klassifizierung

Um jedem Medizinprodukt adaquate Konformitatsbewertungsverfahren zuordnen zu kénnen, wur-
den in der Richtlinie 93/42/EWG die Medizinprodukte in die Klassen I, lla, Ilb, und I (111 = hochste
Risikogruppe) eingeteilt. Aktive implantierbare Medizinprodukte entsprechen im Hinblick auf die Kon-
formitétsbewertungsverfahren praktisch der Klasse Ill. Fiir In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte wird
es eine eigene unabhangige Klassifizierung geben.

Die Klassifizierung ist nach der Richtlinie 93/42/EWG an Hand von derzeit 18 Regeln (und eini-
gen Ubergeordneten Prinzipien) durchzufilhren. Die Regeln gehen im wesentlichen davon aus, daR je
nach medizinischer Zweckbestimmung, Anwendungsort, -art, und -dauer am oder im menschlichen
Korper oder auBerhalb davon, und nach der eingesetzten Technologie ein jeweils abgestuftes Gefahr-
dungspotential mit Medizinprodukten verbunden ist.

Harmonisierte Normen

Normen fur Medizinprodukte werden in der Gestalt harmonisierter Normen im zukiinftigen Rege-
lungssystem eine neue und bedeutende Rolle spielen.

Die grundlegenden Anforderungen — als allgemein gehaltene Schutz- und Leistungsanforderungen
an Medizinprodukte — werden durch harmonisierte europédische Normen im Detail zB im Hinblick auf
spezifische Leistungs- und Schutzparameter, Anforderungsprofile und Priifmethoden konkretisiert.

Diese Normen werden auf der Basis von gemeinsamen Normungsmandaten der EU und der EFTA
von den européischen Normungskomitees CEN (Europdisches Komitee fiir Normung) und CENELEC
(Europdisches Komitee fiir elektrotechnische Normung) erstellt und ihre Fundstellen als harmonisierte
europdische Normen im Amtsblatt der EG kundgemacht. Bei der Erstellung der harmonisierten Nor-
men im Rahmen von CEN und CENELEC arbeiten die nationalen Normungsorganisationen der EU-
und EFTA-L&nder eng zusammen. Harmonisierte europdische Normen sind in nationale Normen der
Vertragsstaaten des EWR (berzufiihren. Den harmonisierten Normen sind in manchen Produktberei-
chen (zB chirurgische Nahtmaterialien; Medizinprodukte, die Behaltnisse fiir Arzneimittel darstellen)
Monographien des Europdischen Arzneibuches gleichgestellt. Weitere harmonisierte Normen konkreti-
sieren Anforderungen an die Herstellung von Medizinprodukten (Normen der Serien EN 9000 und EN
46000 Uber Qualitatssicherungssysteme), die im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren grofe
Bedeutung haben, sowie Anforderungen an benannte Stellen und an die klinische Priifung von Medi-
zinprodukten.

Die Anwendung der harmonisierten Normen bleibt prinzipiell freiwillig; die Befolgung der fiir ein
Medizinprodukt oder der flir die anderen Bereiche relevanten harmonisierten Normen gewahrt jedoch
dem Hersteller gegentiber einer benannten Stelle oder gegeniiber einer Uberwachungsbehérde eine
widerlegliche Konformitétsvermutung in bezug auf die Erfilllung 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
gleichwertige Weise zu erfullen. Allerdings besteht in diesem Fall in der Regel gegeniiber der benann-
ten Stelle oder gegeniiber der Uberwachungsbehorde ein erhdhter Aufwand fiir die Demonstration der
Konformitat mit Anforderungen der Medizinprodukterichtlinien (bzw. der diese umsetzenden nationa-
len Regelungen der EWR-Mitgliedstaaten).

Diese neue Funktion der harmonisierten Normen bietet allen Beteiligten grof3e Vorteile im Hin-
blick auf die Demonstration und Uberpriifung der Konformitat mit den Anforderungen der Richtlinien
und ist zugleich durch ihren im Prinzip freiwilligen Charakter sehr innovationsfordernd. Sie gewéhr-
leistet aulerdem eine Fokussierung der Arbeit der Experten aus den Mitgliedstaaten von CEN und
CENELEC in europdischen Normungsaktivitdten anstelle einer Verzettelung in divergenten nationalen
Normungsvorhaben.

Benannte Stellen

Die Aufgaben im Rahmen der europdischen Konformitatsbewertung von Medizinprodukten (Me-
dizinproduktezulassungssystem) werden in Hinkunft von den ,,benannten Stellen* wahrzunehmen sein.
Es handelt sich dabei um Einrichtungen, welche hohen Mindestanforderungen an ihre fachliche Kom-
petenz und Unabhangigkeit geniigen missen. Diese Stellen werden der Europaischen Kommission von
den Mitgliedstaaten des EWR fiir bestimmte Zulassungsaufgaben (Medizinproduktbereiche und Kon-
formitatsbewertungsmodule) notifiziert und erhalten eine Kennummer. Dieses Bundesgesetz sieht fir
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Osterreichische Antragsteller eine Akkreditierung durch das Bundesministerium flr wirtschaftliche
Angelegenheiten und die Notifizierung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumen-
tenschutz vor. Benannte Stellen werden einer Uberwachung durch die zustdndigen Behérden unterlie-
gen.

Klinische Priifungen

Ein wichtiger Teil des vorliegenden Entwurfes regelt die Voraussetzungen und die Durchfiihrung
von klinischen Priifungen. Der Medizinproduktebereich 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 grundlicher klini-
scher Erprobung. Klinische Forschung mit Medizinprodukten muf als Forschung am Menschen beson-
ders hohen medizinischen, ethischen und rechtlichen Anforderungen geniigen. Fir die Regelungen
ergeben sich dabei zwei inhaltliche Schwerpunkte:

1. Die Versuchspersonen (Patienten oder Probanden) missen gerade in dieser sensiblen Phase
hdchstmdglichen Schutz ihrer Gesundheit, Sicherheit, Integritdt und Rechte genieRen, da fast jede kli-
nische Erprobung mit gewissen, nicht immer véllig vorhersehbaren und ausschaltbaren Risken verbun-
den ist.

2. Planung, Anlage, Durchfihrung und Auswertung von klinischen Prifungen miissen gewéhrleis-
ten, dall wissenschaftlich aussagekréftige, nachvollziehbare Ergebnisse erzielt werden kénnen, deren
klinische Relevanz beurteilt werden kann. Dieser Aspekt ist mit dem des Schutzes der Versuchsperso-
nen eng verbunden, da es etwa vollig unethisch ware, eine Versuchsperson um Einwilligung zu einer
Studie zu ersuchen, die schon von ihrem Design her keine wissenschaftlich aussagekréftigen Ergebnisse
erwarten 14kt (,,Unwissenschaftliche Vorgangsweise ist unethisch®). Durch den wissenschaftlich ein-
wandfreien Ablauf der klinischen Priifung sollen verlailiche und gesundheitlich relevante Daten (ber
die klinischen Leistungen und die Risken eines Medizinproduktes erhoben werden. Dies ermdoglicht
fundierte Vergleiche mit anderen Medizinprodukten oder sonst im Anwendungsbereich etablierten
Behandlungsmethoden. Klinische Priifungen legen damit nicht zuletzt die wissenschaftliche Basis fiir
rationale Investitionsentscheidungen im Gesundheitswesen, deren Bedeutung angesichts knapper Res-
sourcen gar nicht tiberschatzt werden kann.

Die wesentlichen Grundprinzipien 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 Konformitatsvermutung hinsichtlich einschlagiger
harmonisierter Normen versehen. Sie beinhalten etwa die Verpflichtung zur adaquaten Aufklarung und
zur Einholung des Einverstandnisses und die Gewahrleistung eines Versicherungsschutzes fiir alle
Schéaden, die infolge der Teilnahme an einer klinischen Priifung auftreten. Entscheidend ist auch, dal
die Versuchsperson keinen unwagbaren Risken ausgesetzt wird; daher wird eine Gefahrenanalyse und
eine eingehende Darlegung aller MaBnahmen zur Ausschaltung oder Minimierung von Risken vorge-
schrieben. Verbleibende unvermeidbare Risken mussen im Hinblick auf den voraussehbaren Nutzen fur
die Versuchsperson medizinisch vertretbar sein. Bestimmte Personengruppen (wie etwa Minderjahrige,
Schwangere und Stillende) unterliegen besonderen zusatzlichen Schutzvorschriften.

Die Bestimmungen zum Schutz der Versuchspersonen und zur Sicherstellung eines wissenschaft-
lich aussagekraftigen Designs der Studien werden im Einklang mit den Anforderungen der Medi-
zinprodukterichtlinien durch organisatorisch-institutionelle Kontrollmechanismen abgesichert:

1. Vorherige Befassung der zustdndigen Ethikkommission und Einholung ihrer Stellungnahme;

2. Meldung der klinischen Prifung an den Bundesminister fir Gesundheit und Konsumenten-
schutz unter Vorlage geeigneter Unterlagen. Die Behorde kann erforderlichenfalls weitergehen-
de Dokumentationen anfordern;

3. Bei bestimmten Hochrisikoprodukten darf mit der klinischen Prifung erst begonnen werden,
wenn der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz innerhalb einer Frist von 60
Tagen aus Grinden der 6ffentlichen Gesundheit und Ordnung keinen Einspruch erhoben hat;

4. Fakultative begleitende Kontrolle (Inspektionen) klinischer Priifungen durch die Ethikkommis-
sion und das Bundesministerium fur Gesundheit und Konsumentenschutz.

Uberwachung und Schutz vor Risken

Die Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes mu durch geeignete Kontrollmecha-
nismen Uberwacht und sichergestellt werden.
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Wiéhrend die Regelungen fir klinische Priifungen und fiir die Konformitatsbewertung (Zulassung)
unter Sicherheits- und Leistungsaspekten die VVoraussetzungen fiir die Verkehrsfahigkeit kontrollieren,
erfordern die Binnenmarktregelungen dariber hinaus auch eine effiziente Marktiiberwachung zur Ge-
wahrleistung der Sicherheit, Qualitat und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten durch die zustan-
digen Behdorden.

Grundvoraussetzung fiir eine effiziente Marktiiberwachung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz ist zunéchst die Transparenz wesentlicher Vorgange (zB erstmali-
ges Inverkehrbringen bestimmter Produkte) und tber beteiligte Stellen (Hersteller, Bevollméachtigte im
EWR, Prifstellen usw.) im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes. Dazu sind geeignete Register ein-
zurichten, deren Informationen gemaR den Richtlinien in begriindeten Féllen der Europdischen Kom-
mission und den Mitgliedstaaten des EWR zuganglich zu machen sind. Derzeit werden auf européi-
scher Ebene Uberlegungen zum Aufbau eines gemeinsamen europaischen Datenbanksystems fiir Medi-
zinprodukte angestellt, das in einigen Jahren einen Teil der nationalen Datenbanken ersetzen oder
erganzen konnte.

Alle Personen, Stellen oder Einrichtungen, die berufs- oder gewerbsméRig in sicherheitsrelevanter
Weise mit Medizinprodukten umgehen, und alle zugehorigen sicherheitsrelevanten VVorgange und Un-
terlagen kénnen im Prinzip einer Uberwachung gemaR diesem Bundesgesetz unterliegen. Die Uberwa-
chung erfolgt dabei stichprobenweise oder bei Verdacht auf Verstdle gegen dieses Bundesgesetz. Sie
tragt prinzipiell nicht den Charakter eines zusétzlichen ,Zulassungsverfahrens* fir CE-
gekennzeichnete Produkte.

Besonders wichtig zur Abwehr von Risken — und auch von den Richtlinien gefordert — ist die zen-
trale Erfassung und Bewertung von Meldungen Uber Zwischenfalle mit Medizinprodukten sowie
von Rickrufen.

Entsprechende Meldepflichten sollen derartige Vorkommnisse einer Abklarung zugénglich ma-
chen, um mdgliche Wiederholungen gleichartiger Schédigungen oder Gefahrdungen anderer Patienten
oder Anwender zu verhindern. Fir die Hersteller oder deren Bevollméchtigte im EWR leiten sich diese
Meldepflichten direkt aus den Richtlinien ab. Fir die berufsmaRigen Anwender/Betreiber wurden er-
weiterte Meldepflichten aufgenommen, da nach den bisherigen internationalen Erfahrungen gerade aus
diesem Kreis der Grof3teil der initialen Berichte zu erwarten ist.

Die Abkléarung und Bewertung dieser Meldungen ist vom Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz oder unter seiner Aufsicht durchzufiihren und von ihm zu koordinieren. Bei be-
griindetem Verdacht auf Gefahrdungen durch Medizinprodukte sind alle erforderlichen Untersuchun-
gen zur Abkl&rung einzuleiten. Ergeben die Erhebungen eine Gefdhrdung durch Produktméngel oder
durch Mangel in der Herstellung, so sind alle geeigneten MaRhahmen zur Abwendung von Gefahren
zu treffen. Dabei ist erforderlichenfalls auch die rechtzeitige Information der Anwender und Betreiber
wesentlich.

Anwender, Be- und Vertreiber sowie Hersteller und deren Bevollméchtigte im EWR sind zu einer
aktiven Vorgangsweise und Mithilfe bei der Erfassung und Abklarung von Risken durch Medizinpro-
dukte, inshbesondere der genannten Zwischenfélle und zur Einleitung geeigneter SchutzmaRnahmen im
eigenen Verantwortungsbereich verpflichtet.

Im Zuge von Ruckrufaktionen missen SchutzmaRnahmen moglichst gezielt und rasch auf die be-
troffenen Medizinprodukte und ihre Vertreiber, Anwender und Betreiber sowie erforderlichenfalls auf
betroffene Patienten ausgerichtet werden; die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten, insbesondere
von Hochrisikoprodukten, mu3 daher gewahrleistet sein. Diese mufl vom Hersteller oder seinen Be-
vollmé&chtigten im EWR bzw. den Vertreibern bis zu den Einrichtungen des Gesundheitswesens, von
diesen erforderlichenfalls in geeigneter Weise eventuell bis zum Patienten sichergestellt werden. Die
Spezifitat und der Umfang der erforderlichen Daten zur Verfolgbarkeit wird natirlich nach dem Risi-
kopotential der jeweiligen Medizinproduktegruppen abzustufen sein. So wird bei kritischen Implanta-
ten, wie etwa Herzklappen oder Herzschrittmachern, jedes einzelne Implantat verfolgbar sein mussen,
in anderen Féllen wird eine chargenweise Verfolgbarkeit zu fordern sein. In weniger kritischen Pro-
duktbereichen genligen schlieBlich allgemeinere Aufzeichnungen tber den Vertriebsweg. Weiters wur-
de eine Regelungserméchtigung hinsichtlich der Einrichtung von Implantatregistern aufgenommen.
Diese erlauben fiir lebenswichtige Implantate etwa bei internationalen Rickrufaktionen eine rasche
Beurteilung, ob zB ein bestimmtes Herzschrittmachermodell oder ein Schrittmacherelektrodenkabel in
Osterreich iiberhaupt implantiert wurde und filhren gegebenenfalls sofort zu den betroffenen Patienten
bzw. zu den sie betreuenden medizinischen Einrichtungen. Osterreich hat gerade auf diesem Gebiet
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Pionierarbeit geleistet und verfugt seit 1980 Uber ein Herzschrittmacherregister. Diese Regelungser-
machtigung ist auch in bezug auf eine mdgliche Mitwirkung an geplanten européischen Implantatregis-
tern angezeigt. Fir Félle, in denen eine systematische Sammlung von Daten zur Nutzen-
/Risikobewertung, zB zur Beurteilung von Langzeitauswirkungen bestimmter Implantate aus dringen-
den Grinden des Gesundheitsschutzes angezeigt ist, kénnen MaBnahmen zur Anwendungsbeobach-
tung vorgeschrieben werden.

Hersteller oder sonstige fiir das erstmalige Verfligbarmachen von Medizinprodukten im EWR Ver-
antwortliche nehmen durch diese Tatigkeiten besondere europdische Verantwortlichkeiten auf sich. Sie
missen daher auch bei der Abwicklung von europdischen Vigilance-Fallen, die ihre Produkte betreffen,
verantwortungsvoll mitwirken kénnen und dabei mit den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten des
EWR zusammenarbeiten. Um hier die nétige Professionalitadt und Effizienz zu sichern, wird fur den
Bereich dieser europdischen Verantwortlichkeiten die Position eines Sicherheitsbeauftragten fir Me-
dizinprodukte eingefiihrt.

Der Medizinprodukteberater, der fiir die Beratung und gegebenenfalls Einschulung der Fach-
kreise zustandig ist, hat Mitteilungen aus diesen Kreisen mit Relevanz fiir die Medizinproduktesi-
cherheit aufzunehmen und weiterzuleiten.

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

Die europdischen Medizinprodukterichtlinien erfordern auch eine Anpassung bestehender Rege-
lungen zur Instandhaltung von Medizinprodukten in den Einrichtungen des Gesundheitswesens. Ein
entscheidendes Element der Medizinproduktesicherheit liegt in ihrer sachkundigen Anwendung und
fachgerechten Instandhaltung, insbesondere bei der professionellen Anwendung (zB N. Leitgeb: Si-
cherheits-
zustand elektromedizinischer Gerite in Osterreichs Krankenanstalten, Osterreichische Krankenhaus-
Zeitung 33, 1992). Es ist eine durchgéngige internationale Erfahrung, daB ein erheblicher Anteil von
Zwischenfallen mit Medizinprodukten auf deren fehlerhafte und nicht zweckentsprechende Anwendung
oder Instandhaltung zurilickzufiihren ist. Untersuchungen Uber die Ursachen von Zwischenfallen mit
medizintechnischem Gerdt (zB S. Bleyer: Medizinisch-technische Zwischenfélle in Krankenh&usern
und ihre Verhinderung; Mitteilungen des Institutes fir Biomedizinische Technik und Krankenhaus-
technik der Medizinischen Hochschule Hannover; 1992) zeigen immer wieder, dal? Bedienungsfehler
und Instandhaltungsméngel bei weitem (iberwiegen. Statt eines erhofften diagnostischen oder therapeu-
tischen Erfolgs kann es dann zu gesundheitlichen Gefahrdungen von Patienten kommen oder es werden
aufwendige Wiederholungen diagnostischer oder therapeutischer MalRnahmen erforderlich. Unter einer
ungentigenden, auch vorsorglichen Instandhaltung leidet zwangslaufig oft die medizinisch und tech-
nisch vertretbare Nutzungsdauer von medizinischem Gerét. Die Einfuhrung des européischen Zulas-
sungssystems bliebe nur Stiickwerk auf dem Weg zu einem ganzheitlichen Konzept der Medizinproduk-
tesicherheit, wenn sie nicht auch durch geeignete Qualitats- und Sicherheitsliberlegungen bei der pro-
fessionellen Anwendung und Instandhaltung erganzt wirde. Im Vordergrund dieses Regelungssegmen-
tes stehen die Festschreibung allgemeiner Sorgfaltspflichten, gerédte- oder geradtegruppenorientierte
Anforderungen an die Qualifikation des Personals, welches Medizinprodukte anwendet oder instand-
hélt, besondere Einschulungen und gegebenenfalls Funktionsprifungen bei bestimmten Hochrisikopro-
dukten, Anforderungen an die bestimmungsgemalie Anwendung von Medizinprodukten, gegebenenfalls
die adaquate Information von Patienten, insbesondere Implantattragern, die qualitatsgesicherte In-
standhaltung von Medizinprodukten, die besonderen Betreiberverantwortlichkeiten und die Qualifikati-
on jener Personen oder Stellen, die Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsaufgaben im Rahmen der
Instandhaltung ibernehmen.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens

Gerade im letzten Jahrzehnt mufte man im Gesundheitswesen eine verstarkte Bedrohung durch
Infektionskrankheiten sowie Analysen tber die medizinische Relevanz und die hohen Kosten von Hos-
pitalinfektionen zur Kenntnis nehmen.

Wenngleich Medizinprodukte nur einen Beitrag zur Lésung dieser Probleme leisten kénnen, mes-
sen die neuen europdischen Medizinprodukteregelungen sowohl bei den grundlegenden Anforderungen
als auch bei der Konformitatsbewertung der hygienischen Sicherheit von Medizinprodukten grofite
Bedeutung bei und werden darin von einem umfangreichen europdischen Normenwerk, insbesondere
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uber alle Aspekte der Sterilisation von Medizinprodukten unterstiitzt. Sterile Medizinprodukte bediirfen
im Rahmen der Konformitétsbewertung in jedem Fall der Befassung einer benannten Stelle. Zudem
fallen Sterilisatoren in Einrichtungen des Gesundheitswesens unter die europdischen Medizinprodukte-
regelungen ebenso wie Indikatorsysteme und Sterilverpackungen.

Die neue europdische Sicherheitsphilosophie fiir den Sterilisationsprozel? soll sicherstellen, daR
unter einer Million sterilisierter Medizinprodukte sich maximal ein ProzeRversager finden darf, welcher
eventuell noch eine mikrobielle Kontamination aufweist. Der Erfolg eines Sterilisationsverfahrens kann
bei dieser hohen Sicherheitsanforderung nicht mehr am Endprodukt bestétigt werden. Es mul} vielmehr
sichergestellt sein, dall der gesamte ProzeRablauf und seine wesentlichen Determinanten (beginnend
mit der Aufbereitung und Verpackung des Sterilisiergutes tber jeden erforderlichen Zwischenschritt bis
zur Sterilisation, Freigabe, Lagerung, Verteilung, Dokumentation, einschliellich der erforderlichen
Gerateausstattung und der Qualifikation des Personals, interner und externer Kontrollmechanismen
usw.) qualitatsgesichert nach einem reproduzierbaren, validierten Verfahren ablauft. Dies gilt insbe-
sondere fiir die Sterilisation blutiger, teilweise stark kontaminierter Medizinprodukte in den Einrich-
tungen des Gesundheitswesens.

Das vorliegende Bundesgesetz trifft daher die erforderlichen Vorkehrungen, damit auch in den
Einrichtungen des Gesundheitswesens dieser neue européische Sicherheitsstandard garantiert ist.

Qualitatsmanagement fir Medizinprodukte in Einrichtungen des Gesundheitswesens

Elemente des Qualitdtsmanagements zur Sicherung und kontinuierlichen Verbesserung der Quali-
tat sind aus der modernen Medizin nicht mehr wegzudenken. Dies betrifft insbesondere jene Bereiche,
in denen die Anwendung von Medizinprodukten im Vordergrund steht. Gerade diese Fachspezialitaten
(zB Labormedizin, Strahlentherapie, Nuklearmedizin, Radiologie-Diagnostik) haben sehr friihzeitig
konkrete Vorstellungen tber qualitatsgesicherte Abldaufe entwickelt und waren immer Vorreiter dieser
auch von der Weltgesundheitsorganisation massiv unterstiitzten Bewegung.

Mehrere Regelungsermdchtigungen dieses Bundesgesetzes versuchen diese zukunftsorientierte
Entwicklung zu begleiten und zu steuern.

So wird es moglich sein, in enger Zusammenarbeit mit den filhrenden Fachgesellschaften fachspe-
zifische Anforderungen an Systeme zur Sicherung und Verbesserung der Qualitét in medizinischen
Bereichen zu erarbeiten und als Grundlage fiir freiwillige Zertifizierungen von Qualitdtsmanagement-
Systemen zu benutzen. Auch die Anforderungen an einschlagige Priif-, Uberwachungs- und Zertifizie-
rungsstellen flr Qualitdtsmanagement-Systeme in medizinischen Bereichen mit dominanter Medi-
zinprodukteanwendung sollen im Verordnungswege festgelegt werden kénnen. In vitalen Fragen des
Gesundheitswesens wird es auch mdglich sein, falls erforderlich, Elemente von Qualitdtsmanagement-
Systemen verbindlich vorzuschreiben, wie dies jetzt schon in der HIV-Diagnostik in Osterreich vorge-
sehen ist.

Besondere Bestimmungen fir den Betrieb, Abgabe, Verschreibung, Werbung

Betriebe oder Einrichtungen, welche Medizinprodukte in Verkehr bringen, leisten einen wichtigen
Beitrag zur Medizinproduktesicherheit. Dies beginnt mit der Verpflichtung zur Sicherstellung, dal nur
konforme, verkehrsfahige Medizinprodukte beschafft und dem weiteren Vertrieb zugeleitet werden.
Wichtig sind natirlich alle Vorkehrungen zur — auch hygienisch — einwandfreien Lagerung. Die orga-
nisatorischen Voraussetzungen fir die Erfullung von Verpflichtungen aus dem Medizinproduktetiber-
wachungssystem mussen vorliegen. Auf die fur die Medizinproduktesicherheit so wichtige Verfolgbar-
keit vor allem von Hochrisikoprodukten ist grofter Wert zu legen. Gerade im Medizinproduktebereich
mul} besonders auf die fachliche Qualifikation des Personals geachtet werden, damit Patienten oder
Anwender korrekt informiert, beraten oder geschult werden kénnen und daR erforderliche Prifungen
und sonstige InstandhaltungsmafRnahmen (zB Wartung) ordnungsgemal durchgefiihrt werden kénnen.

Die Medizinproduktesicherheit muR auch durch geordnete, fachlich qualifizierte betriebliche Ab-
laufe und Vorkehrungen beim Vertrieb gewahrleistet werden. Betriebsordnungen sollen Grundelemente
einer Good Distribution Practice mit besonderer Relevanz fir die Sicherheit, Qualitat und Leistungsfa-
higkeit von Medizinprodukten etablieren helfen. Dabei ist auch eine aktive Vorsorge (zB Verfolgbarkeit
von Medizinprodukten) und Mitarbeit bei der Abklarung von Zwischenféllen und bei allenfalls erfor-
derlichen Rickrufaktionen gefordert.
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Abgabebestimmungen sollen sicherstellen, dal} Medizinprodukte, speziell in sensiblen Bereichen,
nur von dafiir qualifizierten Stellen und Personen abgegeben werden diirfen. Diese Personen bzw. Stel-

len missen gegebenenfalls auch eine addquate Information und Einschulung der Kunden gewahrleis-
ten.

Die Abgabe von Medizinprodukten, deren Anwendung durch Patienten nur im Zusammenhang
mit einer drztlichen Behandlung erfolgen sollte, oder fir die aus anderen Griinden des Gesundheits-

schutzes besondere Vorsorgen vorzusehen sind, kann erforderlichenfalls an eine &rztliche Verschrei-
bung gebunden werden.

Werbebestimmungen sehen generell das Verbot von Irrefiihrungen vor.
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Ebenso ist zum Schutz von Verbrauchern vorzusehen, dafl entsprechende rechtliche Handhaben
gegen unverantwortliche und miRbrauchliche WerbemaRnahmen von AuRenseitern bestehen. Werbe-
maRnahmen fiir Fachkreise missen die korrekte fachliche Information der professionellen Anwender,
gegebenenfalls unter Beriicksichtigung der im Konformitatsbewertungsverfahren genehmigten Produkt-
information, gewéhrleisten.

Im Kontext von WerbemaRnahmen ist auch auf ein korrektes Beschaffungswesen fiir Medizinpro-
dukte in Einrichtungen des Gesundheitswesens zu achten.

Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung eines ,,Medizinproduktegesetzes* stiitzt sich auf den
Kompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen* (Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG). Dies auf Grund der Waren der
dem gegenstédndlichem Gesetzesvorschlag unterliegenden Produktgruppe immanenten Zweckbestim-
mung (vgl. 8 2 Abs. 1 und 5) und der dem Auftrag verantwortungsbewuter Gesundheitspolitik ent-
sprechenden Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit zum Schutz der menschlichen Gesundheit
durch entsprechende spezifische Reglementierungen im Hinblick auf Funktionstiichtigkeit, Leistungs-
fahigkeit und Qualitat von Medizinprodukten.

Hat es auch im Versteinerungszeitpunkt auf einfachgesetzlicher Ebene keine dem vorliegenden
Entwurf eines Medizinproduktegesetzes vergleichbaren Regelungen gegeben, so ist ein solches legisla-
tives Vorhaben angesichts seiner eminenten gesundheitspolitischen Bedeutung dennoch im Sinne intra-
systematischer Fortentwicklung dem Kompetenztatbestand ,,Gesundheitswesen* zu unterstellen.

Es ist dartiber hinaus Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofs, ,,da Manahmen der Staats-
gewalt, die der Abwehr von Gefahren fiir den allgemeinen Gesundheitszustand der Bevélkerung (fir
die Volksgesundheit) dienen, zur Sanitétspolizei und damit zum Gesundheitswesen (Art. 10 Abs. 1
Z 12 B-VG) gehdren, es sei denn, daB eine fiir eine bestimmte andere Kompetenzmaterie allein typische
Abart dieser Gefahr bekdmpft wird“ (vgl. etwa die Erkenntnisse des Verfassungsgerichtshofs VfSlg.
3650/1959, 7582/1975, 8035/1977). Bei den durch das ungeregelte Inverkehrbringen und Anwenden
von Medizinprodukten entstehenden Gefahren fiir die menschliche Gesundheit handelt es sich nun um
derartige allgemeine Gefahren, die flir keinen anderen Kompetenztatbestand als jenen des Gesund-
heitswesens des Art. 10 Abs. 1 Z 12 typisch sind. Diese Gefahren sind den fiir die menschliche Ge-
sundheit durch das Inverkehrbringen ungepriifter Arzneimittel verursachten Gefahren in kompetenz-
rechtlicher Hinsicht durchaus vergleichbar. Der Bundesgesetzgeber ist daher zustandig, die im Entwurf
enthaltenen Bestimmungen unter dem Gesichtspunkt des Kompetenztatbestandes ,,Gesundheitswesen*
des Art. 10 Abs. 1 Z 12 B-VG zu regeln.

Il. Zu den einzelnen Bestimmungen

Zusg1l:

Dieser Paragraph umschreibt den Regelungsinhalt dieses Bundesgesetzes; néheres ist im allgemei-
nen Teil der Erlduterungen ausgefiihrt.

Zu §2 Abs. 1:
Diese Bestimmung entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. a der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG.

Die Definition des Medizinproduktes in den genannten Richtlinien umfalt den Gesamtbereich
medizinischer Geréate, Bedarfsartikel, medizinischer Hilfsmittel fiir Behinderte und Laborgeréte (ein-
schlieBlich der In-vitro-Diagnostika). Damit wird jener flr die Gesundheit und Sicherheit von Patien-
ten, Anwendern und Dritten so sensible Produktbereich, der neben den Arzneimitteln fiir die medizini-
sche Behandlung (auch Selbstbehandlung) im weitesten Sinn bestimmt ist, nunmehr einheitlichen eu-
ropdischen Regelungen zugeflihrt. Im Unterschied zu Arzneimitteln wird der medizinische Zweck bei
Medizinprodukten vorwiegend auf physikalischem Wege (zB Herzschrittmacher, medizinische Laser,
Huftimplantate) angestrebt. Pharmakologische Aspekte (zB heparinisierter Katheter, Kortikoid-Depot
an der Spitze einer Herzschrittmacherelektrode) konnen jedoch in unterstitzender Funktion zur Haupt-
wirkung beteiligt sein.

Wéhrend in der Richtlinie 90/385/EWG die Subsumption des erforderlichen Zubehdrs unter die
Regelungen der Richtlinie 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 Klar-
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stellung zum Zubehor in der Festlegung des Anwendungsbereiches in § 1 und in der Definition des
Zubehérbegriffes (8 2 Abs. 2).

Der Medizinproduktebegriff im Sinne dieses Bundesgesetzes und der Richtlinien umfafit nur Pro-
dukte, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Menschen bestimmt sind.

Die medizinische Zweckbestimmung wird in den Richtlinien und daher auch in diesem Bundesge-
setz so weit ausgelegt, daR praktisch der Gesamtbereich medizinischer Anwendungen (auch Selbstbe-
handlungen) von der Prophylaxe tiber Diagnose und Therapie bis zur Rehabilitation abgedeckt ist. Auf
Anregung von Behindertenorganisationen wurde in der Definition der Richtlinie 93/42/EWG und in
diesem Bundesgesetz die in der Definition der Richtlinie 90/385/EWG implizit enthaltene Berticksich-
tigung von medizinischen Anwendungen flr Behinderungen explizit herausgestellt. Weiters erfolgte in
der Definition der Richtlinie 93/42/EWG, der dieses Bundesgesetz folgt, vor allem im Hinblick auf die
erforderliche, verbesserte terminologische Abgrenzung zur Richtlinie 89/336/EWG betreffend personli-
che Schutzausriistungen eine Klarstellung, da wohl die Verhiitung von Erkrankungen, nicht aber jene
(ausschlieRlich) von Verletzungen oder Behinderungen von Intention und Umfang des Medizinproduk-
tebegriffs erfalit sind. Hinsichtlich der durch die Richtlinie 90/385/EWG geregelten Produkte ergibt
sich dadurch gegentiiber diesem Bundesgesetz kein Unterschied.

Zu 82 Abs. 2:

Abs. 2 entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. b der Richtlinie 93/42/EWG. In der Richtlinie 90/385/EWG
wird der Begriff ,,Zubehor* zwar verwendet (,,Zubehorteile” in Art. 1 Abs. 2 lit. a), um das erforderliche
Zubehdr in den Regelungsumfang der Direktive einzubeziehen, aber nicht explizit definiert.

Die hohen Anforderungen an den Schutz der Gesundheit und Sicherheit im Zusammenhang mit
Medizinprodukten kénnten ohne Einbeziehung des erforderlichen Zubehdérs in den Regelungsumfang
der Richtlinien und dieses Bundesgesetzes nicht befriedigend verwirklicht werden. Gerade im Medi-
zinproduktebereich stellen das Zubehor und seine volle Kompatibilitdt 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 fir die Entnahme von Gewebepro-
ben, flir die Hochfrequenzchirurgie, fir die Reinigung, fir die Absaugung, mit Zusatzoptiken fur Unter-
richtszwecke, Gleitmittel usw.). Der Begriff ,,Zubehor” beinhaltet sowohl Instrumente, Apparate, Vor-
richtungen, Stoffe als auch andere Gegenstande, einschlieBlich der firr ein einwandfreies Funktionieren
des Medizinproduktes eingesetzten Software.

Zu 82 Abs. 3:

Diese Definition entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. b der Richtlinie 90/385/EWG bzw. Punkt 1.4. des
Anhangs IX der Richtlinie 93/42/EWG.

Darunter fallen im wesentlichen Medizinprodukte mit einer elektrischen Energiequelle, radioakti-
ve Quellen fir die Brachy- und Teletherapie oder Medizinprodukte, die mit Gasdruck oder Vakuum
betrieben 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 zwi-
schen einem aktiven Medizinprodukt im Sinne des Satzes 1 und dem Patienten dienen. Ein Elektroden-
kabel, das elektrische Signale von einer EKG-Elektrode an der Korperoberflache an das EKG-Gerat
Uibermittelt, gilt daher per se nicht als aktives Medizinprodukt, da die rein widerstandsbedingte Ande-
rung der Amplitude beim Ubertragungsvorgang nicht als wesentliche Verénderung einzustufen ist.

Durch die Begriffshestimmung des ,,Zubehors™ in § 2 Abs. 2, letzter Satz, ist in Entsprechung zur
Richtlinie 90/385/EWG sichergestellt, da® Medizinprodukte, die der Ubertragung von Energie, Stoffen
oder Parametern zwischen dem Patienten und einem aktiven implantierbaren Medizinprodukt (als Zu-
behor zu diesem) dienen, auch als aktive implantierbare Medizinprodukte gelten.

Zu §DigamMemy Hersteller vorgegebene intendierte Anwendung und Zweckbestimmung ist fiir die Einstu-
fung eines Produktes als ,Medizinprodukt* maﬁ ebli(%h. Nahere Beséi[nm ngen zu der vom Hersteller
in dbHes BRESRIMENIRINSRIRBRA bul MBenérties defdrigintigie A %{ﬁn und medizinischen

Zweckbestimmungen finden sich im Il. Hauptstiick.
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Der dadurch umfalite Produktbereich wird exemplarisch im allgemeinen Teil der Erlduterungen
bei der Auflistung der Medizinprodukterichtlinien dargestellt.
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Zu 82 Abs. 5:

Abs. 5 ergibt sich aus Art. 1 Abs. 2 lit. ¢ der Richtlinie 93/42/EWG mit den Prazisierungen, die
sich im Rahmen der Vorbereitungen fiir die 3. Medizinprodukterichtlinie betreffend Medizinprodukte
fir die in-vitro-Diagnose als notwendig erwiesen haben.

Der Begriff umfalt sowohl In-vitro-Diagnostik-Tests (zB Schwangerschaftstests, Teststreifen fir
Blutzucker oder Harnanalyse, Kits fiir Hormonanalysen, fir Tumormarker, fiir das ,,drug monitoring“,
Tests fiir das Neugeborenen-Screening, fir Infektionskrankheiten, fir Blutgruppen usw.) als auch me-
dizinische Laborgeréte (zB firr die Blutgasanalyse, Automaten fiir die Analyse zahlreicher Blut- oder
Harnparameter).

In der Richtlinie 93/42/EWG wird der Begriff nur definiert, um diese Produktgruppe vom Gel-
tungsbereich der Richtlinie ausschlieBen zu konnen. In diesem Bundesgesetz werden In-vitro-
Diagnostik-Medizinprodukte zwar ebenfalls vom (derzeitigen) Geltungsbereich der spezifischen Rege-
lungselemente der Medizinprodukterichtlinien ausgenommen; in Anbetracht ihrer groRen Bedeutung
fur die medizinische Versorgung erfolgt aber die Subsumption unter die ,,nationalen* Regelungsele-
mente dieses Bundesgesetzes. Damit soll in einem sensiblen Bereich eine Rechtsliicke bis zum vollen
Inkrafttreten der entsprechenden EU-Richtlinie (vermutlich im Jahr 2001) vermieden werden.

Zu 82 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 Prézisierung wurde auch in dieses Bundesgesetz
Ubernommen. Die Richtlinien fassen den Begriff der Sonderanfertigung sehr restriktiv, um eine unter
Gesundheits- und Sicherheitsaspekten bedenkliche Aushéhlung der Konformitatsbewertungsverfahren
durch ibermaRige Inanspruchnahme der erleichterten Zulassungsbedingungen bei Sonderanfertigungen
zu verhindern.

Ein Beispiel flr die im letzten Satz genannten Anpassungen waren etwa serienméaBig hergestellte
chirurgische Instrumente, die fir einen Arzt adaptiert werden, der zB Linksh&nder ist oder der be-
stimmte Korpermafe aufweist.

Zu 82 Abs. 7 und 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 Binnenmarktregelungen.

Der Hersteller ist derjenige, der die Verantwortung fiir den Entwurf und die Herstellung eines Me-
dizinproduktes tragt, das in seinem Namen im EWR in Verkehr gebracht werden soll. Der Hersteller ist
verpflichtet, sein Medizinprodukt entsprechend den grundlegenden Anforderungen der Richtlinien zu
entwickeln und herzustellen und die in den nationalen Regelungen zur Umsetzung der Medizinproduk-
terichtlinien vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren einzuhalten. Dafir tragt er die volle
Verantwortung.

Der Hersteller kann einige dieser Arbeiten an Subunternehmer vergeben, solange er selbst die
Oberaufsicht liber die gesamten Arbeiten behalt und dafiir auch weiterhin die Verantwortung tragt.

Wer die Zweckbestimmung eines Medizinproduktes andert, wird zum Hersteller dieses Produktes;
er hat die in diesem Bundesgesetz und seinen Verordnungen festgelegten Herstellerverpflichtungen zu
erfilllen und tragt die Verantwortung fir die Folgen, die sich aus der Anderung des Verwendungs-
zwecks ergeben.

Wer ein gebrauchtes Medizinprodukt aus einem Drittland importiert, um es mit den grundlegen-
den Anforderungen in Einklang zu bringen, Ubernimmt ebenfalls die in diesem Bundesgesetz oder
seinen Verordnungen niedergelegten Herstellerverpflichtungen und tragt fur die Erflillung dieser An-
forderungen die Verantwortung.

Abs. 8 stellt klar, dal der Herstellerstatus unberiihrt bleibt, wenn fir die Herstellung des Medizin-
produktes Fertigteile oder Fertigelemente verwendet werden, wenn aus bereits bestehenden Fertiger-
zeugnissen ein neues Fertigerzeugnis hergestellt wird oder ein oder mehrere vorgefertigte Medizinpro-
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dukte montiert, abgepackt, behandelt, aufbereitet oder mit Kennzeichnung oder Zweckbestimmung im
Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen versehen werden.

Die vorliegende Definition soll sicherstellen, da neben natiirlichen und juristischen Personen
auch Hersteller, die in der Rechtsform einer Personengesellschaft des Handelsrechtes oder einer einge-
tragenen Erwerbsgesellschaft auftreten, unter den Herstellerbegriff subsumiert werden kénnen.

Der letzte Satz von Abs. 8 bezieht sich auf Vorgénge vor allem im Bereich der Gesundheitshand-
werke, wenn im Rahmen der Zweckbestimmung bereits erstmalig in Verkehr gebrachter Medizinpro-
dukte flr namentlich genannte Patienten lediglich bestimmte individuelle Anpassungs- oder Montage-
vorgange auszufiihren sind, welche auch nicht unter die Herstellung einer Sonderanfertigung zu sub-
sumieren sind (vergleiche Abs. 6).

Zu § 2 Abs. 9:

Die Definition entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. f der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 1 Abs. 2 lit. g der
Richtlinie 93/42/EWG.

Die Zweckbestimmung ist eine essentielle Angabe durch den Hersteller. Sie ist zundchst entschei-
dend fir die Zuordnung des Produktes zum Medizinproduktebereich. Daneben ist sie auch fiir die Klas-
sifizierung und damit fiir die Konformitéatsbewertung von zentraler Bedeutung. Die Zweckbestimmung
gibt nicht nur die medizinischen Zielsetzungen an, fiir die das Medizinprodukt in Prophylaxe, Diagno-
se, Therapie oder Rehabilitation bestimmt ist, sondern auch die vorgesehenen Einsatzgebiete. Wer die
Zweckbestimmung fiir das Inverkehrbringen andert, muf als Hersteller betrachtet werden und unter-
liegt diesbeziiglich den einschl&gigen Vorschriften dieses Bundesgesetzes.

Zu § 2 Abs. 10 und 11:

»Inverkehrbringen* ist ein Schliisselbegriff der nach der Neuen Konzeption der EU verfalten
Richtlinien. Er wird in dieser Bestimmung im Sinne seiner Definition in den Medizinprodukterichtli-
nien als ,.erstmaliges Inverkehrbringen“ (Abs. 11) prazisiert, um ihn vom allgemeinen und ihn umfas-
senden Begriff ,,Inverkehrbringen“ im Sinne des Abs. 10 abzugrenzen, wie er sich auch aus der Oster-
reichischen Rechtsordnung, etwa aus dem damit vergleichbaren Arzneimittelrecht ergibt. Im Hinblick
auf die Medizinprodukterichtlinien bzw. auf den Ausschluff von spezifisch im privaten Bereich (zB
Abgabe eines Pflasters an die Nachbarin) getitigten Uberlassungen von Medizinprodukten wurden in
Abs. 10 jedoch besondere Formen der Abgabe bzw. des Bereithaltens zur Abgabe vom Begriff ,,Inver-
kehrbringen* ausgenommen.

»Erstmaliges Inverkehrbringen® im Sinne des Abs. 11 bezeichnet den Vorgang, durch den ein Me-
dizinprodukt erstmalig von der Phase der Herstellung in die Phase der Verteilung oder Verwendung im
Binnenmarkt tbergefiihrt wird. Da sich dieser Begriff nur auf das erstmalige Verfiigbarmachen eines
Produktes bezieht, ist er auch nur anwendbar auf:

1. neue oder als neu aufbereitete Medizinprodukte, die im Geltungsbereich des Abkommens Uber

den EWR hergestellt worden sind, und

2. neue, als neu aufbereitete oder gebrauchte Medizinprodukte, die aus Drittlandern importiert

werden.

Medizinprodukte dirfen in Hinkunft nur (siehe § 2 Abs. 12) vom Hersteller, von seinen Bevoll-
machtigten im EWR oder vom Importeur erstmalig in Verkehr gebracht (verfugbar gemacht, bereitge-
stellt) werden.

Verfiigbarmachen bedeutet:

1. jede Uberlassung (Transfer) eines Medizinproduktes, sei es als physischer Transfer oder als
Ubertragung des Eigentums oder der Verfiigungsberechtigung von einer Person gemiR § 2
Abs. 9 auf den, der das Produkt am Binnenmarkt vertreibt oder es dem Verbraucher oder An-
wender im Rahmen einer entgeltlichen oder unentgeltlichen geschéftlichen Transaktion (ber-
1akt. Dabei ist die rechtliche Grundlage des Transfers (zB Verkauf, Vermietung, Verleihung,
Leasing, Schenkung usw.) 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 End-
verbraucher oder Anwender verfiigbar macht.

Die grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte gelten vom Moment des Transfers an.
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Nicht als erstmaliges Inverkehrbringen gelten:

1. der Transfer eines Medizinproduktes vom Hersteller in einem Drittland an seinen Bevollméach-
tigten im EWR, um die Konformitétsbewertung des Medizinproduktes durchfiihren zu kénnen,

2. der Import aus Drittlandern im Hinblick auf die Wiederausfuhr, etwa unter einer Weiterverar-
beitungsvereinbarung,

3. die Weitergabe eines im EWR hergestellten Medizinproduktes, das fiir den Export in ein Dritt-
land bestimmt ist,

4. das Ausstellen (siehe auch § 2 Abs. 14),

5. die alleinige Aufnahme in einen Katalog durch den Verantwortlichen geméaR § 2 Abs. 9, bevor
das Produkt wirklich angeboten werden kann.

»Erstmaliges Inverkehrbringen* bezieht sich dabei jeweils auf jedes einzelne, physisch vorhandene
Medizinprodukt, unabh&ngig davon, ob die Produkttype, -serie, -bauart usw., zu der dieses Medizinpro-
dukt z&hlt, schon seit langerer Zeit in Verkehr gebracht worden ist oder nicht.

Zu 82 Abs. 12:

Derjenige, der ein Medizinprodukt im EWR erstmals in Verkehr bringt, mul seinen Sitz im Gel-
tungsbereich des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum haben. Folgende Situationen
sind dabei zul&ssig:

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 Bevollméchtigten, der
im EWR niedergelassen ist, um im Rahmen der Medizinprodukterichtlinien bzw. deren natio-
nalen Umsetzungen im Namen des Herstellers zu handeln. Die Bevollméchtigung durch den
Hersteller ist Gegenstand eines schriftlichen Auftrages, in dem Verpflichtungen des Herstellers
aus den Medizinprodukterichtlinien angefiihrt sind, die er diesem Ubertragt. Der Bevollméchtig-
te handelt im Namen des Herstellers, ohne seine Befugnis zu tberschreiten;

3. Der Importeur mit Sitz im Bereich des EWR hat ein Medizinprodukt aus einem Drittland im-

portiert und bringt es im EWR erstmalig in Verkehr.
Im Gegensatz zum Bevollmé&chtigten steht der Importeur in keinem privilegierten Verhaltnis
zum Hersteller aus Drittlandern. Daher kdnnen von ihm lediglich einige der in den Richtlinien
aufgezahlten Verpflichtungen tbernommen werden, wenn weder der Hersteller noch ein Be-
vollméchtigter im EWR anséssig sind. Bestimmte Konformitétsbewertungsverfahren kénnen
etwa von ihm nicht durchgefuhrt werden. Ist der Importeur die fiir das erstmalige Inver-
kehrbringen verantwortliche Person, treffen ihn jedenfalls eine Reihe von Verpflichtungen aus
diesem Bundesgesetz, zB im Rahmen der Kennzeichnung von Medizinprodukten (vergleiche
8§ 9) oder die Verpflichtung zur Vorhaltung der relevanten Unterlagen zur Beurteilung der Kon-
formitét des Medizinproduktes mit den in den Richtlinien genannten und jeweils national um-
gesetzten Anforderungen (vergleiche zB §§ 68 oder 72) fur die zustdndigen Behdrden.

Zu 82 Abs. 13:

Diese Begriffsbestimmung entspricht Art. 1 Abs. 2 lit. g der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 1
Abs. 2 lit. i der Richtlinie 93/42/EWG.

Der Ausdruck ,,Inbetriebnahme* bezieht sich nur auf den ersten Gebrauch bzw. schon auf die
Mdglichkeit eines Gebrauchs eines Medizinproduktes im Geltungsbereich des Abkommens Uber den
EWR bzw. dieses Bundesgesetzes. Wenn ein Medizinprodukt fiir den Eigengebrauch des Herstellers
oder eines Importeurs aus einem Drittland dient, ist das erstmalige Inverkehrbringen mit der Inbetrieb-
nahme unmittelbar verknipft.

Medizinprodukte, die bereits (rechtmé&Rig) erstmalig in Betrieb genommen worden sind, die also
etwa in Arzteordinationen oder Krankenanstalten schon in Betrieb stehen oder fiir die Anwendung
bereitstehen, sind somit von den neuen europdischen Regelungen uber das erstmalige Inverkehrbringen
und die (erstmalige) Inbetriebnahme nicht unmittelbar betroffen (vergleiche § 112 Abs. 6).

Zu 8§ 2 Abs. 14:

Das ,,Ausstellen* von Medizinprodukten gilt nicht als erstmaliges Inverkehrbringen und ermdg-
licht unter bestimmten Kautelen (siehe § 31) die Demonstration von Medizinprodukten zu Werbezwe-
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cken, bevor noch die erforderlichen Konformitatsbewertungsverfahren abgewickelt oder die CE-
Kennzeichnung angebracht worden wére.

Zu § 2 Abs. 15:
Siehe auch den allgemeinen Teil der Erlauterungen.

Die harmonisierten Normen spielen in den Medizinprodukteregelungen eine bedeutende Rolle. Sie
fihren die grundlegenden und sonstige Anforderungen (zB beziiglich der qualitatsgesicherten Herstel-
lung von Medizinprodukten, der klinischen Priifung, der Anforderungen an benannte Stellen) der
Richtlinien und damit dieses Bundesgesetzes im Detail aus und gewahren diesbeziiglich eine (widerleg-
bare) Konformitétsvermutung.

Ausgangspunkt der Entwicklung harmonisierter Normen ist zundchst ein Normungsmandat der
Européischen Kommission (gemeinsam mit der EFTA) an die Européischen Normungskomitees CEN
und CENELEC. Dieses Mandat nimmt bezug auf die Medizinprodukterichtlinien. 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 zugewie-
sen. Sowohl bei den Lenkungsgremien als auch bei den Technischen Komitees und ihren Arbeitsgrup-
pen arbeiten die EU- und EFTA-L&nder eng und gleichberechtigt zusammen. Unter den Mitgliedstaaten
von CEN und CENELEC wird schliellich tber die vorgelegten Normentwirfe abgestimmt. Die einzel-
nen Mitgliedstaaten haben dabei, &hnlich wie im Europdischen Rat, unterschiedliche Stimmengewichte
(zB Deutschland, Frankreich, Vereinigtes Konigreich je 10; Osterreich, Schweden je 5). Nach dem
positiven Ausgang eines Abstimmungsverfahrens erfolgt noch eine abschlieRende Priifung auf Uberein-
stimmung der Norm mit den Vorschriften der jeweiligen Richtlinie, bis die Fundstelle der Norm als
»Harmonisierte Norm fiir Medizinprodukte* im Sinne der Richtlinie im Amtsblatt der EG veroffentlicht
werden kann. Die harmonisierte européische Norm wird schlieflich in eine entsprechende Osterreichi-
sche Norm umgesetzt und ihre Fundstelle in geeigneter Weise im Bundesgesetzblatt veréffentlicht. Die
Medizinprodukterichtlinien sehen auf Antrag eines Mitgliedstaates oder der Europdischen Kommission
auch Verfahren zur Uberpriifung von harmonisierten Normen auf Ubereinstimmung mit den Anforde-
rungen der relevanten Richtlinie vor (siehe auch § 14). Bestimmte Monographien des Europdischen
Arzneibuches (zB uber chirurgische Nahtmaterialien sowie tiber Aspekte der Wechselwirkung zwischen
Arzneimitteln und Materialien von Medizinprodukten, die diese aufnehmen) werden den harmonisier-
ten Normen gleichgestellt.

Zu 8 2 Abs. 16:

Die ,,benannten Stellen* ibernehmen im europaischen Regelungssystem fir Medizinprodukte die
Funktion der ,Euro-Zulassungsstellen“. Es handelt sich im Prinzip um privatrechtlich organisierte,
unabhéngige Zertifizierungsstellen, die hohen Anforderungen an Kompetenz und Unabhangigkeit ge-
nigen missen und von den Mitgliedstaaten des EWR jeweils der Europaischen Kommission und den
Ubrigen Vertragsparteien zu notifizieren sind. Bei der Benennung sind die Produktbereiche und jene
Anhénge der Richtlinien (= Zulassungsmodule) anzufuhren, fiir die die benannten Stellen kompetent
sind. So koénnte etwa eine geeignete Zertifizierungsstelle fir aktive implantierbare Medizinprodukte
(Produktbereich) und die Anhénge 2 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG (= Zulassungsmodule; hier:
Qualitatssicherungs-System-Zertifizierung) benannt werden. Die benannten Stellen erhalten von der
Europaischen Kommission eine Kennummer, die bei bestimmten Zulassungsmodulen (siehe § 19
Abs. 1) neben der CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes anzufiihren ist. Die Europaische Kommis-
sion verdffentlicht im Amtsblatt der EG eine Liste der benannten Stellen mit ihren Aufgaben und sorgt
fur eine Fortschreibung dieser Liste.

Die n&heren Anforderungen an benannte Stellen sind insbesondere im 6. Abschnitt des II. Haupt-
stiickes ausgefiihrt.

Zu 82 Abs. 17:

Die unerwiinschten Klinischen Ereignisse, die der Verwendung eines Medizinproduktes zuzu-
schreiben sind, missen geméal den grundlegenden Anforderungen im Hinblick auf den medizinischen
Nutzen der Anwendung vertretbar sein (positives Nutzen-/Risikoverhdltnis). Sie missen gegebenenfalls
auch im Rahmen der klinischen Bewertung durch klinische Daten belegbar sein. Daneben sind be-
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stimmte Nebenwirkungen von den Meldepflichten gem&R § 70 erfalt bzw. missen im Rahmen der
klinischen Prifung von Medizinprodukten registriert werden.
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Zu 8§ 2 Abs. 18:

Die gegenseitige Vereinbarkeit von Medizinprodukten und von Medizinprodukten und anderen
Produkten miteinander ist flr die sichere Anwendung dieser Produkte von entscheidender Bedeutung.
Dies betrifft etwa die elektromagnetische Kompatibilitdt von Medizinprodukten (zB mdégliche Beein-
flussung von elektronisch gesteuerten Medizinprodukten durch Telekommunikationseinrichtungen;
ferromagnetische oder elektronische Implantate im starken Magnetfeld eines Kernspintomographen;
Funktionsbeeinflussung bestimmter Medizinprodukte durch Gerédte zur Hochfrequenzchirurgie), die
mogliche Inkompatibilitat von Infusionsleitungen aus bestimmten Materialien mit bestimmten Arznei-
mitteln oder Desinfektionsmitteln oder die Inkompatibilitdt bestimmter Sterilisationsverfahren mit
bestimmten zB thermolabilen Materialien oder medizinischen Geréten usw.

Mégliche wechselseitige Beeinflussungen mit Relevanz fir die Sicherheit, Leistungsféhigkeit und
Qualitat von Medizinprodukten sind schon bei der Herstellung zu beachten; dabei kommen die Prinzi-
pien der integrierten Sicherheit und der Risikoanalyse mit dem gestuften Verfahren zum Risikomana-
gement (siehe inshesondere § 8 Abs. 3) besonders zum Tragen. Aber auch bei der Anwendung von
Medizinprodukten miissen die entsprechenden Hinweise (ber wechselseitige Beeinflussungen in den
Begleitinformationen besonders beachtet werden. Bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen
unterliegen der Meldepflicht gemaR § 70.

Zu 82 Abs. 19:

Malnahmen der Instandhaltung spielen fiir die Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit
uber die mégliche medizinisch relevante Nutzungsdauer in den Einrichtungen des Gesundheitswesens
eine entscheidende Rolle. Bei der standig steigenden Bedeutung der Medizintechnik fiir die moderne
Medizin mul? neben den hohen Anforderungen an ihre Herstellung auch ihre stdndige Einsatzbereit-
schaft und Betriebssicherheit gewéhrleistet sein. Manahmen der Instandhaltung umfassen

1. regelmaRige Uberpriifungen und Uberpriifungen aus besonderen Anlissen (zB nach Zwischen-

fallen),

2. die erforderlichen WartungsmalRnahmen, auch im Sinne einer vorbeugenden Wartung zur Ge-

wahrleistung einer optimalen medizinischen Nutzungsdauer von Medizinprodukten, und

3. erforderlichenfalls MaRnahmen zur Instandsetzung.

Alle diese MaRnahmen zielen auf die Bewahrung und Wiederherstellung der Funktionstiichtigkeit,
Leistungsfahigkeit und Sicherheit von Medizinprodukten.

Zu 8§ 2 Abs. 20:

Der Begriff ,,Inspektion” umfalt die regelmaRigen und sonstigen Uberpriifungen, um den Si-
cherheits- und Funktionszustand von Medizinprodukten beurteilen zu kénnen. Sie kann je nach Aufga-
benstellung sowohl einfache Sichtpriifungen als auch eingehendere Uberpriifungen mit aufwendigeren
Methoden beinhalten. Die Priifungen sind fachgerecht durchzufiihren, auszuwerten und zu dokumentie-
ren. Bei den Priifungen ist auch besonders auf die in den Européischen Zulassungsverfahren genehmig-
ten Produktinformationen zu achten.

Zu 82 Abs. 21:

Vorsorgliche Wartung tragt in vielen Fallen erheblich zur Verlangerung der medizinisch vertret-
baren Nutzungsdauer von Medizinprodukten bei. Sie ist auch wichtig, um sicherzustellen, daf das me-
dizinische Personal im Notfall sofort auf funktionstiichtige Geréate zuriickgreifen kann.

Zu 8 2 Abs. 22:

Der Ausdruck ,,Instandsetzung“ umfaft alle MaRnahmen der Reparatur, des Ersatzes von Bautei-
len, des Austauschs von Verschleifteilen usw., um das Medizinprodukt wieder in einen sicheren und
funktionstlichtigen Zustand zu bringen.

Zu 8 2 Abs. 23:

In Einrichtungen des Gesundheitswesens im Sinne dieses Bundesgesetzes werden Medizinproduk-
te durch dazu befugte und qualifizierte Angehdrige des medizinischen Personals oder Gewerbeberech-
tigte und deren qualifizierte Mitarbeiter angewendet oder betrieben. In ihnen kann jedenfalls eine be-
stimmungsgemale und sichere Installation, Anwendung und gegebenenfalls Instandhaltung von Medi-
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zinprodukten erwartet werden, die der Befugnis und dem jeweiligen Versorgungsauftrag der Einrich-
tung des Gesundheitswesens entspricht. Gleiche Voraussetzungen gelten fir den Betrieb. Darunter
fallen etwa Krankenanstalten, Kuranstalten, Pflegeheime, Ordinationen von Arzten und Zahnirzten
oder Dentisten, medizinische Labors, Augenoptiker, Orthopadietechniker, Horgerateakustiker, Einrich-
tungen der Rettungsdienste, Einrichtungen zur medizinischen Betreuung von Mutter und Kind, Sani-
tatseinrichtungen des Bundesheeres usw. 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 Medizinprodukten erfolgt eine eingehende Nutzen-/Risiko-
beurteilung vor allem im Hinblick auf die Konformitatshewertungsverfahren und die Demonstration der
Ubereinstimmung mit den grundlegenden und sonstigen Anforderungen der Richtlinien. Die medizini-
schen Leistungen des Medizinproduktes sind dabei in Relation zu setzen mit den durch Art, Schwere-
grad und Haufigkeit charakterisierten unerwiinschten Nebenwirkungen, die bei seiner Anwendung in
Kauf zu nehmen sind.

Zu 8 3 Abs. 2:

Die klinische Priifung dient im Hinblick auf die Konformitéatsbewertung der wissenschaftlich ein-
wandfreien Erhebung der medizinischen Leistungsdaten und der unerwiinschten Nebenwirkungen von
Medizinprodukten, ausgenommen In-vitro-Diagnostika. Damit wird — neben der bereits vorliegenden
wissenschaftlichen Literatur — die klinische Datenbasis fur die klinische Bewertung und fiir den Nach-
weis der Erfullung der grundlegenden Anforderungen geschaffen. Im Rahmen von Forschungsprojek-
ten, die nicht im Kontext der Datensammlung fir Konformitétsbewertungsverfahren stattfinden (zB
héufig bei universitatseigener Forschung), kénnen daneben auch andere Zielsetzungen, wie etwa die
Abklarung von Wirkungsmechanismen, die Erforschung neuer Einsatzgebiete von Medizinprodukten
oder vergleichende Studien von Medizinprodukten untereinander oder mit anderen Behandlungsmoda-
litdten, medizinisch gerechtfertigt sein. Fir In-vitro-Diagnostika werden erst im Zuge der kommenden
3. Medizinprodukte-richtlinie besondere Verfahren der Leistungsbewertung entwickelt.

Zu 8 3 Abs. 3:

Die Definition entspricht jeweils dem Art. 1 Abs. 2 lit. e der Richtlinien 90/385/EWG bzw.
93/42/EWG.

Diese Produkte missen auch in Umsetzung der jeweils im Anhang | der Medizinprodukterichtli-
nien angefiihrten Kennzeichnungsvorschriften (in diesem Bundesgesetz in einer Verordnung geman
8 10) als solche gekennzeichnet sein, um ihren Sonderstatus vor Erlangung einer ,Eurozulassung*
deutlich zu machen.

Zu 8 3 Abs. 4:

Der ,klinische Prifer* ist fir die medizinische Leitung der klinischen Prifung verantwortlich und
spielt bei ihrer Durchfilhrung die entscheidende Rolle. Ihm sind in diesem Bundesgesetz zentrale Auf-
gaben und Verantwortlichkeiten zugeordnet (siehe insbesondere § 64). Er bleibt aber trotz seiner spezi-
fischen Rolle im Rahmen einer klinischen Priifung immer primar dem medizinischen Wohlergehen des
Patienten verpflichtet und hat gemaR der Deklaration von Helsinki, der auch die Medizinproduktericht-
linien folgen, das Interesse des Patienten im Zweifelsfall immer (ber das der Wissenschaft oder der
klinischen Priifung zu stellen.

Zu 8 3 Abs. 5:

Der ,,Sponsor hat eine zentrale Funktion bei der Initiierung und organisatorischen Abwicklung
der Kklinischen Prifung und ist nicht zuletzt auch fiir die Auswahl der geeigneten klinischen Prifer
zustandig. Er hat im Rahmen der klinischen Priifung von Medizinprodukten umfangreiche Verpflich-
tungen (siehe insbesondere 8 63), wie etwa auch den AbschluB geeigneter Versicherungen fir Ver-
suchspersonen (8 47).
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Zu 8 3 Abs. 6:

Der ,,Monitor* ist fir die Koordination und Kommunikation zwischen klinischem Priifer und
Sponsor zustandig. Seine Funktion ist auch flr die Qualitatssicherung einer klinischen Priifung von
besonderer Bedeutung (vergleiche auch § 65).
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Zu 83 Abs. 7:

Es handelt sich um ein zentrales Dokument der klinischen Priifung, das die fiir die wissenschaft-
lich einwandfreie Anlage und Durchfilhrung entscheidenden Gesichtspunkte enthalten muR.

Zu 8 3 Abs. 8:

Die ,,Versuchsperson ist entweder ein Patient, der an einer klinischen Priifung teilnimmt, damit
fur ihn wegen seines Gesundheitszustandes eine medizinisch indizierte Anwendung eines klinisch zu
erprobenden Medizinproduktes erfolgen kann, oder ein gesunder Proband. Letzteres durfte allerdings
im Medizinproduktebereich selten sein. So wird etwa die Prifung eines Implantates an gesunden Pro-
banden mit ethischen Grundsétzen in der Regel nicht vereinbar sein.

Zu § 3 Abs. 9:

Die in diesem Entwurf vorgesehene Ethikkommission stellt den ersten Kontrollmechanismus in
der Beurteilung einer klinischen Priifung dar und tibernimmt damit unter ethischen und wissenschaftli-
chen Gesichtspunkten fiir den Patienten eine wichtige Schutzfunktion. Sie liefert eine begriindete Stel-
lungnahme zu den von ihr untersuchten Gesichtspunkten und erleichtert damit wesentlich die Tatigkeit
der Behorde. Entsprechend diesem Entwurf kann die Ethikkommission, wie in anderen Landern (zB
USA) auch, eine begleitende Kontrolle zur Uberpriifung der SchutzmaRnahmen fiir Patienten und der
korrekten Durchfuhrung der klinischen Priifung wahrnehmen.

Zu 8§ 3 Abs. 10:

Der ,,AbschluBbericht” ist ein wichtiges zusammenfassendes Dokument, welches nach Abschluf}
der klinischen Prifung eine umfassende Wirdigung der wéhrend der Priifung gesammelten Daten und
der daraus gezogenen wissenschaftlichen Schluf3folgerungen enthalten muR.

Zu 8 3 Abs. 11:

Fir die klinische Bewertung von Medizinprodukten, insbesondere von Hochrisikoprodukten, ist
umfangreiches klinisches Datenmaterial {iber eine groRe Zahl von Patienten erforderlich. Diese Patien-
tenzahlen kénnen heute in der Regel nur mehr durch multizentrische Studien in ausreichendem Malie
rekrutiert werden. Dabei arbeiten mehrere, in der Regel multinational verteilte Prifstellen nach einem
einheitlichen Prifplan zusammen. Die wissenschaftliche Anlage und die organisatorischen Vorkehrun-
gen der multizentrischen Priifung missen sicherstellen, daR die Daten der beteiligten Priifstellen unver-
falscht, ohne systematische Fehler zur gemeinsamen Auswertung zusammengefiihrt werden kénnen.

Zu 8 3 Abs. 12:

Das ,Fallberichtsschema“ soll eine einheitliche und vollstdndige Datensammlung fiir jede Ver-
suchsperson sicherstellen und ist damit ein wichtiges Element in der Qualitatssicherung der klinischen
Priifung. Die darin vorgesehenen, auf die relevanten Patienten- und Medizinprodukteparameter ausge-
richteten Datenfelder miissen exakt auf die Vorgaben des klinischen Priifplans ausgerichtet sein.

Zu 8 3 Abs. 13:

Ein ,,Audit” beinhaltet eine systematische Uberpriifung, ob — entsprechend dem klinischen Priif-
plan — Daten im Rahmen einer klinischen Priifung korrekt und vollstdndig erhoben, verarbeitet und
ausgewertet wurden. Es soll letztendlich eine sichere Datenbasis gewéhrleisten und stellt ein wichtiges
Instrumentarium zur Qualitatssicherung der klinischen Priifung dar. Ein Audit muf durch unabhéngige
Einrichtungen, die nicht in die Durchfilhrung der klinischen Prifung involviert sind, durchgefiihrt
werden.

Zu 8 3 Abs. 14:

Dieser wichtige begleitende Kontrollmechanismus tiberpriift die Ubereinstimmung einer klinischen
Prifung mit den Anforderungen dieses Bundesgesetzes und sonstiger dafiir geltender Bestimmungen.
Im Unterschied zum Audit erfolgt durch die Inspektion eine auf spezifische wichtige Teilaspekte be-
schrankte Uberpriifung, die besonders die SchutzmaRnahmen fiir die Versuchspersonen (zB Versiche-
rungsschutz, Aufklérung, Einholung der Einwilligung, Risikomanagement) und die korrekte Befolgung
des Kklinischen Priifplanes sowie die korrekte Verarbeitung der Daten zum Gegenstand hat.
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Zu 8 3 Abs. 15:

Jedes unerwiinschte medizinische Geschehen bei einer Versuchsperson im Rahmen einer klini-
schen Priifung ist zunéchst als solches festzuhalten. In weiterer Folge ist zu kléren, ob es mit dem Kli-
nisch gepriiften Medizinprodukt in Zusammenhang steht, ob es also als unerwiinschte Nebenwirkung
im Sinne des § 2 Abs. 17 zu gelten hat oder nicht.

Zu § 3 Abs. 16:

Diese Bestimmung trifft eine wesentliche Unterscheidung nach dem Schweregrad von Ereignissen
gemaR Abs. 15 und Nebenwirkungen gemal § 2 Abs. 17. Schwerwiegende Nebenwirkungen unterlie-
gen auch im Zusammenhang mit der klinischen Priifung der Meldepflicht gemaR & 70. Sie sind geson-
dert zu erfassen, da sie gegebenenfalls zu einer verédnderten Nutzen-/Risikobewertung hinsichtlich der
klinischen Prifung oder Bewertung eines Medizinproduktes filhren kénnen.

Zu § 4:

Diese Bestimmung entspricht Art. 1 Abs.5 lit.c 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 filhren kénnten,
ausdriicklich vom Geltungsbereich der Richtlinie ausgenommen. Die Abgrenzung gegeniiber dem Arz-
neimittelbegriff ist sicherlich die wichtigste und im Einzelfall schwierigste, da Medizinprodukte und
Arzneimittel weitgehend &hnliche Zweckbestimmungen in der Prophylaxe, Diagnose und Therapie
aufweisen. Sie unterscheiden sich im wesentlichen durch den Hauptwirkmechanismus, der bei Medi-
zinprodukten in der Regel durch physikalische Effekte erzielt wird (zB Herzschrittmacher, Hiften-
doprothese). Hinsichtlich der Behandlung von Kombinationsprodukten Medizinprodukt-Arzneimittel
oder von Medizinprodukten, die Arzneimittel abgeben sollen, siehe insbesondere § 5. Organe, Gewebe
oder Produkte menschlichen Ursprungs oder Produkte, die solche enthalten oder aus solchen gewonnen
wurden, sind generell keine Medizinprodukte. Produkte tierischen Ursprungs sind von den vorliegen-
den Regelungen nur soweit erfalit, als es sich um inaktivierte Produkte oder Produkte aus inaktiviertem
tierischen Gewebe handelt (zB Herzklappen vom Schwein, bestimmte Kollagenprodukte tierischen
Ursprungs, Catgut).

Zu 85 Abs. 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 daf ein Kit
gemaR Abs. 2 vorliegt, fallt zur Génze unter das Medizinproduktegesetz. Die damit zu verabreichenden
Arzneimittel unterliegen unabhéngig davon den arzneimittelrechtlichen Bestimmungen. Beispiele fur
derartige Medizinprodukte waren: Infusionspumpen, (leere) Spritzen, Infusionsleitungen, implantierba-
re Infusionspumpen, lontophoresegerate, Port-Systeme, Inhalationsgerate, Narkosegerate, Insulin-Pens
uSw.

Zu 85 Abs. 2:
Abs. 2 entspricht Art. 1 Abs. 3 2. Satz der Richtlinie 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. ausschliellich 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 Arzneimittelzulassungsbehdrde gehalten, zur Beurteilung der Medizinproduktekom-
ponente der Kombination die grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukterichtlinien (in diesem
Bundesgesetz in den §8 8 und 9 und einer Verordnung gemal § 10 niedergelegt) heranzuziehen, soweit
die Sicherheits- und Leistungsaspekte des Medizinproduktes betroffen sind. Beispiele fur derartige
Kombinationsprodukte waren etwa: fertig gefullte Spritzen; Aerosole, die ein bestimmtes, nicht nach-
fullbares
Arzneimittel zur einmaligen Anwendung enthalten; TTS-Systeme (zur transdermalen Arzneimittelap-
plikation).
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Zu 85 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.
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Liegt ein Kombinationsprodukt aus einem Medizinprodukt und einem bei isolierter Betrachtung
als Arzneimittel einzustufenden Stoff in der Form vor, daR diese Arzneimittelkomponente fixer Be-
standteil des Medizinproduktes ist und lediglich eine unterstiitzende Wirkung zum Medizinprodukt auf
den menschlichen Korper entfaltet, so ist fiir dieses Kombinationsprodukt priméar dieses Bundesgesetz
maRgebend. Die in die Medizinproduktezulassung involvierte benannte Stelle ist allerdings gehalten,
die Beurteilung der Sicherheit, der Qualitat und des Nutzens des Stoffes analog zu den zur Umsetzung
der Richtlinie 75/318/EWG ergangenen nationalen Bestimmungen vorzunehmen. GemaR dem Ratspro-
tokoll zur Richtlinie 93/42/EWG sind die Mitgliedstaaten aufgefordert, die von ihnen benannten Stellen
zu verpflichten, mit der Beurteilung der Arzneimittelkomponente eine der Arzneimittelzulassungsstel-
len im EWR zu befassen. In Osterreich ist die zustandige Behorde das Bundesministerium fir Gesund-
heit und Konsumentenschutz. Diese Verpflichtung erfolgt in diesem Bundesgesetz im § 29 Abs. 7.
Beispiele fur derartige Produkte waren: Herzschrittmacherelektrode mit Steroiddepot an der Elektro-
denspitze; Knochenzement, der zur Infektionsprophylaxe ein Antibiotikum enthalt; Blutbeutel mit An-
tikoagulans; Wurzelflillmaterialien, die unterstiitzend ein Arzneimittel enthalten.

Zu 8§ 6:

Diese Bestimmung tragt zur Umsetzung der Art. 2 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
bei und 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 bzw. |
der Medizinprodukterichtlinien angefiihrten grundlegenden Anforderungen erfiillen. Im vorliegenden
Bundesgesetz wurden die allgemeinen Teile der grundlegenden Anforderungen einschlielich der all-
gemeinen Bestimmungen zur Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung fiir Medizinprodukte in die
88 8 und 9 aufgenommen. Die Ubrigen spezielleren Teile der grundlegenden Anforderungen dieser
Anhéange werden (iber eine Verordnungserméchtigung im § 10 in nationales Recht umgesetzt.

GemaéR den genannten Artikeln haben die Mitgliedstaaten alle erforderlichen MalRnahmen zu tref-
fen, damit Medizinprodukte nicht in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden dirfen, wenn
sie trotz korrekter Handhabung und Anwendung die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten gefahrden. Das Inverkehrbringen, Errichten, Installieren, in Betrieb nehmen und die
Anwendung haben daher bei begriindetem Verdacht auf unvertretbare Gefahrdungen zu unterbleiben.

VAVR WS

Nach den EU-Richtlinien fur Medizinprodukte muf3 der Verantwortliche fiir das erstmalige Inver-
kehrbringen grundsatzlich seinen Sitz im Geltungsbereich des EWR haben.

Zu 8§ 8:

Dieser Paragraph entspricht jeweils den Anh. 1 bzw. | (I. Allgemeine Anforderungen) der Richtli-
nien 90/385/EWG und 93/42/EWG.

Diese allgemeinen Anforderungen zielen auf eine generelle positive Nutzen-/Risikobewertung fiir
jedes Medizinprodukt ab, die sowohl die medizinischen Leistungen des Medizinproduktes in Prophyla-
xe, Diagnose, Therapie oder Rehabilitation als auch die mit der Anwendung verbundenen Nebenwir-
kungen und sonstigen Risken berlicksichtigt. Unvertretbare Gefahrdungen sind jedenfalls zu vermeiden.
Aulerdem muB sichergestellt sein, dal Medizinprodukte ihre intendierten Leistungen nicht nur unter
Idealbedingungen, sondern generell unter den vom Hersteller ausdriicklich vorgesehenen Transport-
und Lagerungsbedingungen und unter den normalen Anwendungsbedingungen erbringen. Beim Ent-
wurf und bei der Konstruktion von Medizinprodukten muf3 die Sicherheit beziiglich aller relevanten
Schutzaspekte nach dem Stand der Technik bereits ,,eingebaut* sein. Wenn ein vollstdndig sicheres
Design nach dem Stand der Technik nicht mdglich ist, sind in der nachsten Stufe des Risikomanage-
ments zB entsprechende Warnvorrichtungen vorzusehen. Erst als ultima ratio darf ein noch vorhande-
nes Restrisiko durch Warnhinweise, Instruktionen usw. fiir Patienten oder professionelle Anwender
abgedeckt werden.

Zug§9:

Diese wichtigen Anforderungen regeln die Bereitstellung von Informationen im Zusammenhang
mit Medizinprodukten und entsprechen Anh. 1 Punkte 14 und 15 der Richtlinie 90/385/EWG sowie
Anh. 1 Nr. 13. 1. der Richtlinie 93/42/EWG. Die Regelung entspricht weiters Art. 4 Abs. 4 der Richtli-
nien 90/385/EWG und 93/42/EWG.

75von 115



76 von 115

313 der Beilagen XX. GP - Volltext

76 313 der Beilagen

Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung miussen die fiir eine sichere Identifizierung des Medi-
zinproduktes und die fiir seine zweckentsprechende und sichere Anwendung relevanten Informationen
enthalten sowie eine Identifizierung des Herstellers bzw. seines Bevollméchtigten im EWR erlauben.

Die mit Medizinprodukten gelieferten Begleitinformationen spielen fiir ihre korrekte und sichere
Anwendung und die Information des Patienten eine entscheidende Rolle. Daher ist zu fordern, dafi3
diese Information fiir diese Personenkreise leicht verstandlich in deutscher Sprache erfolgt. Durch Ver-
ordnung kénnen Ausnahmen vorgesehen werden. Diese werden etwa dann angezeigt sein, wenn dem
professionellen Anwender zB an Universitatskliniken, der mit der anglosachsischen Fachliteratur bes-
tens vertraut ist, etwa bei der klinischen Priifung von Medizinprodukten auch die englischsprachige
Information ausreichend verstandlich (und zum Teil genauer als eine deutsche Ubersetzung) ist. Wei-
ters ist an moderne Formen der audio-visuellen Informationstibermittlung zu denken, in der wesentliche
Informationen uber die bestimmungsgemafle Anwendung von Medizinprodukten zB in Form von Vide-
os vermittelt werden. Auch interaktive Schulungen oder Informationen des Anwenders tiber Displays
erfolgen zunehmend hdufiger.

Zu § 10:

Die Verordnungsermdchtigung dient der Umsetzung der jeweils in den Anhédngen 1 bzw. | der
Medizinprodukterichtlinien angefiihrten grundlegenden Anforderungen in nationales Recht. Die grund-
legenden Anforderungen enthalten alle wesentlichen Anforderungen an die medizinischen Leistungen
und an alle Sicherheits- und Schutzaspekte, denen Medizinprodukte geniigen missen. Darunter fallen
auch detaillierte Bestimmungen fiir die Information der Patienten und Anwender. Die grundlegenden
Anforderungen werden durch harmonisierte Normen im Detail ausgefiihrt (siehe allgemeiner Teil der
Erlauterungen).

Zu § 11:

In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte (In-vitro-Diagnostika-Kits und medizinische Laborgerate)
sind vom Geltungsbereich der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG nicht erfalt. Da aber von ihrer
Leistungsfahigkeit in der modernen Medizin wesentliche diagnostische und therapeutische Entschei-
dungen abh&ngen, mussen 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 2001 verbindlich werden. Mit den
Bestimmungen des § 11 kann diese lange Ubergangszeit durch allgemeine Anforderungen im Hinblick
auf Leistung und Sicherheit dieser Produkte tberbriickt werden. Verordnungen geméaR Abs. 3 erlauben
daruber hinaus detailliertere Anforderungen, die im Bedarfsfall Problembereiche abdecken und eine
friihzeitige Vorbereitung auf die kommenden Binnenmarktregelungen ermdglichen kénnen. Besonders
wichtig werden Regelungsmdglichkeiten auch im Hinblick auf die in Zukunft steigende Bedeutung von
In-vitro-Diagnostika fiir Laien sein. Hier werden neben Anforderungen an die Leistungsfahigkeit, Ver-
laRlichkeit, Sicherheit und besonders an die Praktikabilitat sowie leicht verstandliche Anleitungen zum
bestimmungsgemalen Gebrauch und zur korrekten Interpretation von MelRergebnissen zu fordern sein.

Abs. 2 entspricht den allgemeinen Leistungsanforderungen im Vorschlag fiir eine Richtlinie des
Europaischen Parlaments und des Rates betreffend In-vitro-Diagnostika, die auch im Laufe der bisheri-
gen Diskussionen unter den Mitgliedstaaten nicht umstritten waren.

Zu 8§ 12:

Die Einvernehmensbestimmung berticksichtigt jene Teilbereiche, welche bislang von isolierten ge-
setzlichen Bestimmungen beriihrt waren, nunmehr aber durch den prinzipiell integrativen Charakter
der européischen Regelungen (insbesondere hinsichtlich der Zusammenfiihrung aller relevanten grund-
legenden Anforderungen und der Konformitatsbewertung) in ein einheitliches System tbergefuhrt wer-
den missen. Das Medizinproduktegesetz greift in keiner Weise in Vorschriften ein, die den Schutz von
Arbeitnenmern regeln. Da aber Interessen von Arzten, Angehérigen des Krankenpflegefachdienstes
usw., die in Einrichtungen des Gesundheitswesens tétig sind, durch produktspezifische sicherheitsrele-
vante Vorschriften einer entsprechenden Verordnung beriihrt sein konnen, ist eine entsprechende Mit-
vollziehungskompetenz des Bundesministers flir Arbeit und Soziales vorzusehen.
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Zu 8§ 13 Abs. 1:

Abs. 1 entspricht Art. 5 der Richtlinie 90/385/EWG und Art.5 Abs. 1 und 2 der Richtlinie
93/42/EWG.

Die Befolgung der fiir ein Medizinprodukt relevanten harmonisierten Normen gewahrt eine wider-
legliche Konformitatsvermutung fir Anforderungen der Richtlinien bzw. dieses Bundesgesetzes. Dies
betrifft sowohl die Erflillung der grundlegenden Anforderungen als auch Anforderungen an die quali-
tatsgesicherte Herstellung von Medizinprodukten, an benannte Stellen und an wichtige Teilaspekte der
klinischen Priifung. GeméaR der Begriffsbestimmung der harmonisierten Normen sind diesen bestimmte
Monographien des européischen Arzneibuches gleichgestellt. Dies betrifft insbesondere Monographien
uber chirurgisches Nahtmaterial sowie die Aspekte der Wechselwirkung zwischen Arzneimitteln und
Materialien von Medizinprodukten, die diese Arzneimitteln aufnehmen. Bei begriindetem Zweifel an
der vollen Ubereinstimmung harmonisierter Normen mit den grundlegenden Anforderungen kénnen
nach den européischen Richtlinien geeignete Reparaturprozesse eingeleitet werden. Auch dringende
MaBnahmen zur Abwehr von Risken (§ 77) konnen erforderlichenfalls zu einer sofortigen vorldufigen
Suspendierung der Konformitatsvermutung fiir bestimmte harmonisierte Normen fiihren.

Zu 8§ 13 Abs. 2:

Abs. 2 dient der Umsetzung von Art. 5 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 5 Abs. 1 der Richt-
linie 93/42/EWG.

Harmonisierte européische Normen missen in nationale Normen der Mitgliedstaaten des EWR
umgesetzt werden. Im wesentlichen wird dabei der europdischen harmonisierten Norm ein nationales
Deckblatt vorangestellt, dh. die nationalen Umsetzungen sind praktisch idente Fassungen der européi-
schen Normen in der (den) jeweiligen Landessprache(n). Die Fundstellen dieser nationalen harmoni-
sierten Normen sind im Bundesgesetzblatt zu verdffentlichen.

Zu § 14:

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 eingeflihrt, welches notwendige Anpassun-
gen harmonisierter Normen an die grundlegenden Anforderungen gewéhrleisten soll. Solche Anpas-
sungen konnten etwa durch Fortschritte beim Stand der Technik oder durch neue wissenschaftliche
Erkenntnisse erforderlich werden. Aus der Konformitatsvermutung folgt, dafl die harmonisierten Nor-
men die grundlegenden Anforderungen im Detail abdecken miissen. Sollten sie diese Voraussetzungen
nicht erfiillen, hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz die entsprechenden, in
den Richtlinien fiir derartige Félle vorgesehenen Verfahren zur Untersuchung und Korrektur der har-
monisierten Normen einzuleiten.

Zu 815 Abs. 1:

Diese wichtige Festlegung entspricht Art. 12 der Richtlinie 90/385/EWG in der Fassung der Richt-
linie 93/68/EWG sowie Art. 17 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG.

Medizinprodukte, die nach den Ubergangshestimmungen bereits den Vorschriften der europii-
schen Medizinprodukterichtlinien entsprechen (wenn ein Hersteller eines Medizinproduktes im Sinne
der Richtlinie 93/42/EWG bereits vor dem 15. Juni 1998 die Option der CE-Kennzeichnung gemaR
dieser Richtlinie wahrnimmt) oder entsprechen mussen (aktive implantierbare Medizinprodukte), mis-
sen als Zeichen ihrer Konformitat mit den Anforderungen dieses Bundesgesetzes die CE-
Kennzeichnung tragen. Davon ausgenommen sind lediglich Medizinprodukte, die flr klinische Priifun-
gen bestimmt sind, sowie Sonderanfertigungen, humanitare Medizinprodukte (8 32) und Medizinpro-
dukte fiir die in-vitro-Diagnose.

Zu 8 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 fir die Anbringung der CE-Kennzeichnung gemaR diesem Bundesgesetz sind
demnach:
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1. die Medizinprodukte missen die auf sie unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung an-
wendbaren grundlegenden Anforderungen erfillen und

2. sie missen allenfalls auf sie anwendbare weitere Rechtsvorschriften erfiillen, die ebenfalls eine
CE-Kennzeichnung verlangen und

3. die fiir sie geltenden Konformitatshewertungsverfahren miissen positiv abgeschlossen worden
sein.

Zu § 15 Abs. 3:

Die CE-Kennzeichnung darf wegen ihrer entscheidenden rechtlichen Bedeutung im Regelungssys-
tem fir Medizinprodukte nur von den Personen angebracht werden, die in den Anhdngen der Medi-
zinprodukterichtlinien zur Konformitétsbewertung hiezu autorisiert sind. Diese Anh&nge werden im
Rahmen der Verordnungserméchtigung gemal § 28 in dsterreichisches Recht umgesetzt.

Zu 816 Abs. 1:

Abs. 1 entspricht Art. 4 Abs. 5 lit. a der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie 93/68/EWG
sowie Art. 4 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG.

Diese Bestimmung etabliert die CE-Kennzeichnung als einheitliche Konformitatskennzeichnung.
Sollten Medizinprodukte unter mehrere Richtlinien fallen, welche eine CE-Kennzeichnung vorsehen,
so darf nur eine einzige CE-Kennzeichnung Uber alle relevanten Richtlinien verwendet werden. Diese
bringt dann zum Ausdruck, daf das Medizinprodukt allen diesen Rechtsvorschriften entspricht. Dies
bedeutet flr den Arzt, den Laienanwender, den technischen Sicherheitsbeauftragten einer Krankenan-
stalt oder einen Vertreiber eine wesentliche Erleichterung bei der Beurteilung des Zulassungsstatus
eines Medizinproduktes. Er muf® sich nicht mehr mihselig mit der Frage auseinandersetzen, ob alle
relevanten Zulassungserfordernisse erfiillt sind, sondern bekommt damit eine Information (ber den
»Gesamtstand der Zulassung*.

Zu 8 16 Abs. 2 und 3:

Diese Bestimmungen entsprechen Art. 4 Abs. 5 der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie
93/68/EWG sowie Art. 4 Abs. 5 der Richtlinie 93/42/EWG.

Fir eine Ubergangsphase, in der bestimmte Richtlinien optionell anwendbar sind, miissen in den
Begleitinformationen jene Richtlinien angegeben werden, welche durch die am Medizinprodukt ange-
brachte CE-Kennzeichnung abgedeckt werden. Abs. 3 stellt sicher, dalR diese Informationen zB dem
Arzt ohne Beeintrachtigung der Sterilitat des Medizinproduktes zugéanglich sind.

Zu 8§ 17:

8 17 beriicksichtigt wichtige Bestimmungen der Anhénge 2 (Punkt 4. 4) und 3 (Punkt 6) der Richt-
linie 90/385/EWG sowie der Anhange Il (Punkt 4. 4) und 111 (Punkt 6) der Richtlinie 93/42/EWG.

Anderungen an Medizinprodukten, die die Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderun-
gen oder mit den vorgesehenen Anwendungsbedingungen beriihren kénnen, bedlrfen gemal den oben
angeflihrten Anhé&ngen der Medizinprodukterichtlinien einer Zusatzgenehmigung durch die benannte
Stelle. Damit wird sichergestellt, da wesentliche Anderungen immer von den Zulassungsverfahren
erfallt bleiben und die CE-Kennzeichnung eine Konformitatskennzeichnung des aktuellen Entwick-
lungsstandes des Medizinproduktes bleibt.

Zu § 18 Abs. 1:
Die Festlegung der einheitlichen CE-Kennzeichnung bezieht sich direkt auf Anhang XII der
Richtlinie 93/42/EWG und Anhang IX der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie 93/68/EWG.

Zu § 18 Abs. 2:

Abs. 2 entspricht 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 ihrer entscheidenden Funktion als Kon-
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formitatskennzeichnung kann auf die Anbringung der CE-Kennzeichnung am Medizinprodukt nur in
begriindeten Ausnahmeféllen verzichtet werden.

Zu 8§ 19:

Diese Regelung entspricht Art. 12 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie
93/68/EWG sowie Art. 17 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG.

Sie stellt sicher, dal3 bei einem Medizinprodukt, bei dessen Konformitatsbewertung eine benannte
Stelle involviert war, deren Identifizierung méglich ist, da die Kennummer jeder benannten Stelle im
Amtsblatt der EG publiziert sein muR. Bei der Kennummer handelt es sich um einen 4stelligen Zahlen-
code.

Zu § 20:

Diese Bestimmung setzt Art. 12 Abs. 3 der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie 93/68/EWG
sowie Art. 17 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG um.

Damit sollen Irreflihrungen in bezug auf die CE-Kennzeichnung vorgebeugt werden. Die CE-
Kennzeichnung darf in ihrer wichtigen Funktion als Konformitétszeichen nicht unterlaufen werden.

Zu § 21:

Der Paragraph setzt Art. 4 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 17 Abs. 1 der Richtlinie
93/42/EWG um.

Sonderanfertigungen, Medizinprodukte die zur klinischen Priifung bestimmt sind, sowie In-vitro-
Diagnostika, sofern nicht 8 16 zutrifft, dirfen die CE-Kennzeichnung nicht aufweisen. Fiir Ausnahmen
bzw. Klarstellungen beziiglich der Medizinprodukte fiir klinische Priifungen siehe § 40 Abs. 4.

Zu § 22 Abs. 1:
Abs. 1 entspricht dem grundlegenden Ansatz der Neuen Konzeption:

Die CE-Kennzeichnung gewéhrt demnach eine widerlegliche Konformitatsvermutung fir die An-
forderungen der relevanten Richtlinien, welche eine CE-Kennzeichnung von Produkten vorsehen. Eine
Widerlegung der Konformitatsvermutung konnte sich etwa im Rahmen der Falle der 88 7, 14, 23 oder
77 ergeben. Im Sinne der im Binnenmarkt ebenfalls geforderten Marktlberwachung durch die Behor-
den sind einerseits stichprobenartige Kontrollen (keinesfalls im Sinne einer ,,verdeckten* Zulassung)
und andererseits Uberpriifungen in begrindeten AnlaRfallen, etwa bei Hinweisen von seiten benannter
Stellen, bei Meldungen gemé&R § 70 oder bei einem begriindeten Verdacht im Sinne des § 75 vorzuse-
hen. Die Kontrollen haben jeweils die Einhaltung von Bestimmungen dieses Bundesgesetzes zum Ge-
genstand. Sie konnen sowohl eine Uberpriifung von Medizinprodukten, einschlieRlich ihrer Kennzeich-
nung und sonstigen Begleitinformationen, als auch von Werbematerialien, von Zertifikaten und von
relevanten Unterlagen zur Erfullung der grundlegenden Anforderungen sowie von Herstellungsvorgan-
gen beinhalten.

Zu 822 Abs. 2 und 3:

Diese Bestimmung erméchtigt den Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz im
Hinblick auf allfallig erforderliche MaRnahmen gemal? § 23, jene Handlungen zu setzen, um im Ver-
dachtsfall die RechtméaRigkeit der Anbringung einer CE-Kennzeichnung zu klaren und regelt die Uber-
nahme der Kosten dieser Handlungen. Dabei sind sowohl Situationen zu beachten, bei denen bei einem
Medizinprodukt eine CE-Kennzeichnung zu Unrecht angebracht wurde, als auch Situationen, in denen
andere Produkte (zB Kosmetika) unrechtmaRigerweise als Medizinprodukte CE-gekennzeichnet wer-
den.

Zu 823 Abs. 1:

Abs. 1 entspricht Art. 13 lit. a der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie 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, dall eine CE-Kennzeichnung unrechtméafBig angebracht ist, muf der Hersteller oder
gegebenenfalls sein Bevollméchtigter im EWR die entsprechend dem Anlaifall, allenfalls mit einer
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angemessenen Fristsetzung vorgeschriebenen Auflagen zur Herstellung des rechtmaligen Zustandes
erfullen. Ein etwaiges Verfahren ist unabhéngig von MaBnahmen gemé&R § 77, die bei gefahrdenden
Medizinprodukten zu ergreifen sind, durchzufilhren. Eine unrechtmdfRige Anbringung der CE-
Kennzeichnung lage etwa vor, wenn der Hersteller sein Produkt der Klasse lla irrigerweise in Klasse |
einstuft, selbst die Konfomitatsbewertung durchfiihrt und die CE-Kennzeichnung anbringt. Dieses Pro-
dukt bedarf, auch wenn es sicher und leistungsfahig ist, einer Drittzertifizierung durch eine benannte
Stelle. Weiters konnten auch andere Produkte (zB Kosmetika) unrechtmdRig mit einer CE-
Kennzeichnung im Sinne der Medizinprodukterichtlinien versehen worden sein.

Zu 8§ 23 Abs. 2:

Diese Regelung setzt Art. 13 lit. b der Richtlinie 90/385/EWG idF der Richtlinie 93/68/EWG so-
wie Art. 18 lit. b der Richtlinie 93/42/EWG um.

Werden die zur Herstellung des rechtméRigen Zustandes vorgeschriebenen Auflagen nicht erfillt,
miissen einschneidendere Malinahmen im Sinne der in den Medizinprodukterichtlinien vorgesehenen
Schutzklauselverfahren, entsprechend 8§ 77 (unter Bedachtnahme auf Art. 7 der Richtlinie 90/385/EWG
und Art. 8 der Richtlinie 93/42/EWG), getroffen werden.

Zu § 24:

In Umsetzung von Art. 8 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG wird in der gegenstandlichen Bestim-
mung vorgesehen, dal der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz gegeniiber demje-
nigen, der eine CE-Kennzeichnung unrechtméaBig angebracht hat, die zur Herstellung des ordnungsge-
maRen Zustandes erforderlichen Mainahmen zu ergreifen hat.

Zu § 25:

Die in der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang IX vorgesehene Klassifizierung von Medizinprodukten
soll eine differenzierte Abstufung von Bewertungsmafnahmen fiir Medizinprodukte ermdglichen und
damit die in Europa vorhandenen Ressourcen in diesem Regelungssystem auf den Bereich der Mittel-
und vor allem Hochrisikoprodukte lenken. Die Klasseneinteilung ist insbesondere fir die Auswahl
geeigneter Konformitatsbewertungsverfahren, aber auch fiir die Frage von Bedeutung, fur welche Medi-
zinprodukte im Rahmen der klinischen Bewertung jedenfalls klinische Daten im Sinne des Anhangs X
der Richtlinie 93/42/EWG heranzuziehen sind. Weiters ist auch der EinschluR eines Medizinproduktes
in das Nichtuntersagungsverfahren gemaR § 40 Abs. 2 im Rahmen der klinischen Priifung betroffen.
Daneben spielt die Klasseneinteilung fiir eine Reihe weiterer verwaltungstechnischer Regelungen eine
Rolle.

In der Richtlinie 93/42/EWG werden Medizinprodukte im Anhang IX durch ein System von 18
Klassifizierungsregeln, weitere Ubergeordnete Regeln und zusétzliche Begriffsbestimmungen in die
Klassen 1, Ila, b und Il eingeteilt (I11 = héchste Risikogruppe). Aktive implantierbare Medizinpro-
dukte im Sinne der Richtlinie 90/385/EWG entsprechen in bezug auf die regelungstechnischen Konse-
quenzen praktisch der Klasse Ill. Fir In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte wird es in Zukunft im
Rahmen der 3. Medizinprodukterichtlinie betreffend In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte eine eigene
unabhéngige Klassifizierung geben.

Die Ratio der Klassifizierung liegt in der risikoadaquaten und im Hinblick auf Gibergeordnete Inte-
ressen des Gesundheitsschutzes differenzierten Zuordnung von Bewertungsverfahren (inshesondere
Zulassungsverfahren) zu Medizinprodukten. In der Richtlinie 93/42/EWG werden als Kriterien der
Klassifizierung insbesondere die Zweckbestimmung, die zugrundeliegende Technologie sowie Anwen-
dungsort, -art und -dauer des Medizinproduktes herangezogen.

Die Klassifizierungsregeln kénnen im Rahmen der Tatigkeit des Standigen Ausschusses geman
Art. 7 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG erforderlichenfalls gedndert werden. Damit gegebenenfalls die
rasche Anpassung der nationalen Bestimmungen erfolgen kann, werden die Regelungen Uber die Klas-
sifizierung im Verordnungswege erlassen. Nach dem Selbstverstdndnis der EU-Rechtsetzung kann zwar
durch die derzeit bestehenden Klassifizierungsregeln in den weitaus meisten Fallen eine eindeutige und
adaquate Einstufung vorgenommen werden. In Anbetracht des sehr heterogenen Produktbereiches und
der ungeheuren Dynamik bei der Entwicklung neuer Produkte ist aber immer wieder mit Anderungen
am Regelwerk zu rechnen.
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Zu § 26:

Sollte sich im Rahmen eines Konformitatshewertungsverfahrens hinsichtlich der Klassifizierung
eine Meinungsverschiedenheit zwischen Hersteller und einer dsterreichischen benannten Stelle ergeben,
so hat diese benannte Stelle beim Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz die Ent-
scheidung zu beantragen. Dies kann in bestimmten Féllen vor weitreichenden und mdglicherweise
kostspieligen Fehlentscheidungen bewahren. Wéhrend der Hersteller etwa bei Klasse | (nicht steril und
ohne MeRfunktion, keine Sonderanfertigung) die gesamte Konformitatsbewertung in eigener Verant-
wortung selbst durchfiihren kann, muf er bei Klasse lla eine benannte Stelle involvieren. Wurde nun
ein Medizinprodukt der Klasse Ila irrigerweise in Klasse | eingestuft und so in Verkehr gebracht, so
droht dem Hersteller eventuell ein Verfahren wegen unrechtmé&Biger Anbringung der CE-
Kennzeichnung gemaR Art. 18 der Richtlinie 93/42/EWG bzw. den 88 22 und 23 dieses Bundesgeset-
zes. Analoge Probleme konnten sich bei fehlerhafter Klassifizierung etwa im Hinblick auf die klinische
Priifung von Medizinprodukten ergeben.

Eine Leitlinie der EU-Kommission zur Klassifizierung von Medizinprodukten ist in Vorbereitung;
entsprechende Software-Programme zur Unterstlitzung einer korrekten Klassifizierung werden in ab-
sehbarer Zeit verflgbar sein, sodaR sich fiir den Grofiteil von Medizinprodukten Probleme hinsichtlich
der Klassifizierung in Grenzen halten werden.

Zu 8§ 27:

Eines der wichtigsten Elemente im europdischen Regelungssystem fiir Medizinprodukte sind zwei-
fellos die von den Richtlinien vorgesehenen europdischen Zulassungsverfahren (Konformitatsbewer-
tungsverfahren). In diesen ist insbesondere jeweils vor dem erstmaligen Inverkehrbringen festzustellen,
ob ein Medizinprodukt (hier als einzelne Sonderanfertigung oder als fiir die Produktion représentatives
Exemplar zu verstehen) die grundlegenden Anforderungen gemaR den 88 8 und 9 und einer Verord-
nung nach 8 10 erfullt bzw. den Bestimmungen fiir die Herstellung von Medizinprodukten (zB hin-
sichtlich von Qualitatssicherungsssystemen) entspricht. Der Hersteller kann aus den jeweils vorgegebe-
nen gleichwertigen Modulen die fiir ihn geeigneten Verfahren auswahlen.

Die Konformitatsbewertung ist zugleich die Voraussetzung fur die Anbringung der CE-Kenn-
zeichnung und damit nach Ende relevanter Ubergangsfristen die Voraussetzung fiir das erstmalige
Inverkehrbringen von Medizinprodukten im Geltungsbereich des Abkommens tiber den EWR.

Die umfangreichen und vielschichtigen Detailbestimmungen zu Inhalt und Durchfiihrung der
Konformitatshewertungsverfahren werden nach § 28 im Verordnungswege in nationales Recht iiberge-
fuhrt.

Zu 8§ 28 Abs. 1 und 2:

Diese Bestimmungen gewéhrleisten die Umsetzung des Art. 9 und der Anhédnge 2 bis 6 der Richt-
linie 90/385/EWG idF der Richtlinien 93/42/EWG und 93/68/EWG und die Umsetzung der Art. 11 und
12 sowie der Anhénge Il bis VIII der Richtlinie 93/42/EWG in nationales Recht.

Die Festlegungen von Einzelheiten zu Inhalt und Durchfihrung der Konformitétsbewertungsver-
fahren werden einer Verordnung vorbehalten. GemaR Art. 9a der Richtlinie 90/385/EWG idF der
Richtlinie 93/42/EWG und Art. 13 Abs. 1 lit. ¢ der Richtlinie 93/42/EWG kann fur bestimmte Medi-
zinprodukte nach Befassung des Standigen Ausschusses fiir Medizinprodukte im Verfahren nach Art. 7
Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG eine Einschrankung der Auswahlmdglichkeiten des Herstellers aus
den vorgegebenen Konformitatsbewertungsverfahren vorgenommen werden. Aus Griinden der Uber-
sichtlichkeit und inhaltlichen Zusammengehorigkeit sind in der Verordnungserméchtigung auch néhere
Ausfilhrungen tber die Ausnahmegenehmigungen geméaf & 32 vorgesehen.

Zu 8§ 28 Abs. 3:

Diese Verordnungsermachtigung mufl mégliche allgemeine und spezifische Auslegungsprobleme
bei den européischen Konformitétsbewertungsverfahren abdecken. Sie bezieht sich daher auch auf Teil-
bereiche im Rahmen der Konformitétsbewertung von Medizinprodukten, wo es durch relativ allgemeine
Formulierungen in den Medizinprodukte-Richtlinien zu unterschiedlichen Interpretationen kommen
kann. Dies betrifft etwa die Konformitétsbewertung von Medizinprodukten mit einem Arzneimittel in
unterstiitzender Funktion (§ 5 Abs. 3) als auch die Anerkennung von Zwischenprufungen im Rahmen
von Konformitatsbewertungsverfahren. Diese Problembereiche werden von der Européischen Kommis-
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sion durch derzeit rechtlich unverbindliche Guidelines abgedeckt werden. So wird eine dieser Guideli-
nes (working document MEDDEV 14/93, rev. 4; Brissel, Janner 1995) fur Medizinprodukte gemaR § 5
Abs. 3 den Konsultationsprozel? benannter Stellen mit geeigneten Arzneimittelzulassungsstellen im
EWR behandeln. Wichtige Elemente dieser Guideline werden zweckmaRigerweise zT im Verord-
nungswege umzusetzen sein. Weiters sind erforderlichenfalls auch nahere Bestimmungen zur Vor-
gangsweise bei Systemen und Behandlungseinheiten geméaR den 88 33 und 35 und bei der Sterilisation
CE-gekennzeichneter Medizinprodukte gemal den 88 34 und 35 fiir das erstmalige Inverkehrbringen
moglich.

Zu 8§ 28 Abs. 4:

Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose werden vermutlich erst im Jahre 2001 obligatorisch von
den Regelungen der 3. Medizinprodukterichtlinie erfalit werden. Eine bis zu dieser Frist bestehende
Rechtsliicke in diesem fiir die Leistungsfahigkeit der modernen Medizin so entscheidenden Bereich
wadre nicht mehr vertretbar. Da sich etwa als Ergebnis von Marktiiberwachungen oder Berichten aus
dem Vigilance-System flir Medizinprodukte oder aus den Erfordernissen der Arzneimittelsicherheit (zB
fur Blutprodukte) aus vitalen Gesundheitsinteressen jederzeit ein dringender Handlungsbedarf ergeben
kann, war eine Regelungsermdchtigung fur allenfalls erforderliche Konformitatsbewertungsverfahren
vorzusehen. Derartige Regelungen sollten sich, soweit mdéglich, inhaltlich bereits an der kommenden
europdischen Richtlinie ausrichten.

Zu 829 Abs. 1 bis 5:

Diese grundlegenden Bestimmungen zu den europdischen Zulassungsverfahren fiir Medizinpro-
dukte 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 Bevollmachtigten im EWR wird bei der Durchfiihrung der fiir seine
Medizinprodukte vorgesehenen Konformitatsbewertungsverfahren, die einer Drittzertifizierung bedr-
fen, die freie Wahl der benannten Stelle zugestanden. Er muR bei seiner Auswahl lediglich darauf ach-
ten, daR die von ihm gewéhlte Stelle fir den passenden Produktbereich (zB Herzschrittmacher) und den
von ihm gewiinschten Zulassungsmodul (zB vollstdndiges Qualitatssicherungs-System oder Baumuster-
priifung) benannt worden ist. Es besteht keinerlei Verpflichtung, eine benannte Stelle auszuwéhlen, die
ihren Sitz im selben Land hat wie der Hersteller. Parallelantrdge bei mehreren benannten Stellen fiir
dasselbe Konformitatsbewertungsverfahren fir dasselbe Medizinprodukt sind unzuldssig (siehe zB
Anhang Il Punkt 3.1., dritter Gedankenstrich der Richtlinie 93/42/EWG). Es ist also nicht mdglich,
mehrere Zulassungsstellen mit demselben Antrag zu befassen, um wenigstens bei einer benannten Stel-
le eine Zertifizierung zu erlangen. Nachdem die Befassung einer benannten Stelle im Rahmen eines
Konformitatsbewertungsverfahrens auf einer privatrechtlichen Vereinbarung basiert, ist es allerdings
durchaus maglich, einer Stelle zB bei Terminiberschreitung oder zu hohen Kosten das Mandat zu ent-
ziehen und den Antrag bei einer anderen geeigneten benannten Stelle einzureichen. Unzuléssig ist
allerdings der Versuch, berechtigten Anforderungen durch die Zulassungsstelle durch einen Wechsel zu
entgehen.

Um zu verhindern, daf3 die europaischen Zulassungsverfahren fiir Medizinprodukte zu punktuellen
Evaluierungsereignissen werden und dem rasch wachsenden Wissensstand nicht entsprechen, wurde die
Gultigkeitsdauer von Konformitétsentscheidungen begrenzt. Eine Verlangerung ist nur nach Prifung
des entsprechenden Antrags moglich. Bei Verlangerungsantrdagen ist die Wahl der benannten Stelle
nicht mehr freigestellt, sondern mu im Prinzip bei der Stelle erfolgen, die den ,,Erstantrag” behandelt
hat. Ausnahmen gelten nur, wenn etwa die betreffende Stelle nicht mehr besteht oder ihre Benennung
fur diesen Produktbereich zuriickgezogen wurde.

Zu 829 Abs. 6:

Im Antrag auf Verlangerung ist fur die benannte Stelle im einzelnen darzulegen, inwieweit sich
die fur die Konformitatsbewertung mafgeblichen Sachverhalte seit der letzten Beurteilung durch die
notifizierte Stelle gedndert haben.

Zu 829 Abs. 7:

Abs. 7 entspricht Anhang 1 Punkt 10 der Richtlinie 90/385/EWG und Anhang | Punkt 7.4. der
Richtlinie 93/42/EWG.
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Fur Medizinprodukte gemal §5 Abs. 3 mit einer Arzneimittelkomponente in unterstitzender
Funktion (zB heparinisierter Katheter, Herzschrittmacherelektrode mit Steroiddepot an der Elektroden-
spitze) sind die Sicherheit, die Qualitat und der Nutzen der Arzneimittelkomponente in Analogie zu
den entsprechenden Verfahren gemaR der Richtlinie 75/318/EWG zu evaluieren. Die benannte Stelle
hat dabei in einem Konsultationsprozel3 (keine Codecision!) eine Arzneimittelzulassungsbehérde im
EWR-Raum zu befassen und ubermittelt ihr dazu die fiir ihre Stellungnahme relevanten Unterlagen.
Die eigentliche Entscheidung tber die Konformitat 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 niedergelassener Bevollméachtigter hat vor dem Inverkehrbringen
einer Sonderanfertigung eine Erklarung auszustellen und eine Dokumentation bereitzuhalten, deren
wesentliche Inhalte in einer Verordnung nach 8 28 festzulegen sind. Dabei sind jeweils die zitierten
Anhénge der Richtlinien zu beachten. Die Erklarung enthalt grundlegende Informationen (ber die
Sonderanfertigung, aus ihr geht im wesentlichen der individuelle Verschreibungscharakter des Produk-
tes (Patient, verschreibender Arzt, spezifische Merkmale der Sonderanfertigung, Zusicherung hinsicht-
lich der grundlegenden Anforderungen) hervor. Die Dokumentation enthdlt detailliertere Informatio-
nen; aus ihr muB sich jeweils beurteilen lassen, ob die Sonderanfertigung den grundlegenden Anforde-
rungen entspricht.

Zu § 31:
§ 31 setzt die Art. 4 Abs. 3 der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG in nationales Recht um.

Fir reine Demonstrations- bzw. wissenschaftliche Informationszwecke diirfen Medizinprodukte,
die fir ihr Inverkehrbringen und ihre Inbetriebnahme einer Konformitétsbewertung gemal § 27 und
einer CE-Kennzeichnung gemaR § 15 bedirften, ausgestellt werden, wenn entsprechend deutlich her-
ausgestellt wird, dal ihr Inverkehrbringen und ihre Inbetriebnahme erst nach Realisierung der oa. Be-
dingungen moglich ist. Auf den Schutz von Personen ist zu achten (zB bei der Vorfilhrung eines medi-
zinischen 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 Gesundheitsschut-
zes dringend geboten ist, fir die aber (noch) nicht die erforderliche Konformitatsbewertung durchge-
fuhrt worden ist, kdnnen auf Antrag mit einer Ausnahmegenehmigung des Bundesministers fir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden. Vorausset-
zung ist aIIerdlngs dal’ das Medizinprodukt
. flir eine medizinische Behandlung dringend erforderlich ist,
es keine unvertretbaren Risken aufweist,
der zu erwartende Nutzen die Risken Uberwiegt (positive Nutzen-/Risikorelation) und
der Behandlungserfolg nicht mit einer sonstigen verfiigbaren Behandlungsmethode und insbe-
sondere nicht mit einem konformitatsbewerteten und CE-gekennzeichneten Medizinprodukt er-
zielt werden kann.

N -

Die Ausnahmegenehmigung ist nicht erforderlich in bestimmten, vom Wehrgesetz definierten Fal-
len (Abs. 3) sowie bei besonders dringlichen individuellen arztlichen Einsatznotwendigkeiten (Abs. 4).

Zu § 33:
§ 33 setzt Art. 12 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/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, so ist dafir kein
neues Konformitatshewertungsverfahren mehr notwendig. Es ist vielmehr eine Erklarung abzugeben,
dal’ die Zusammenstellung unter entsprechender Kontrolle gemaR den Anweisungen und Hinweisen der
Hersteller der beteiligten Medizinprodukte erfolgt ist.

83von 115



84 von 115

313 der Beilagen XX. GP - Volltext

84 313 der Beilagen

Liegen die in Abs. 1 genannten Voraussetzungen nicht voll vor, so wird die fragliche Produktzu-
sammenstellung als eigenstdndiges Medizinprodukt gewertet und unterliegt der dafirr vorgesehenen
Konformitatsbewertung.

Zu § 34:
Diese Bestimmung entspricht Art. 12 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG.

Bestimmte Medizinprodukte mit CE-Kennzeichnung oder Produktkombinationen geméaR § 33
Abs. 1 sind zur Anwendung im sterilen Zustand bestimmt, werden aber zunéchst in einer nicht-sterilen
Version in Verkehr gebracht. Im Hinblick auf ihr weiteres erstmaliges Inverkehrbringen in gebrauchs-
fertigem, sterilen Zustand ist beim bestimmungsgemaRen Sterilisationsverfahren die Intervention einer
geeigneten benannten Stelle erforderlich. Von den in der Richtlinie 93/42/EWG angefiihrten, anwend-
baren Anhéngen IV, V und VI kommt aber nach dem Text des Anhangs IV und den sachlichen Erfor-
dernissen (zB in den harmonisierten Normen ONORM EN 550, ONORM EN 552 und ONORM EN
554 uber die Validierung und Routinekontrolle verschiedener moglicher Sterilisationsverfahren) prak-
tisch 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 entspricht Art. 11 Abs. 1 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 16 Abs. 1 der
Richtlinie 93/42/EWG.

Zur Aufgabenstellung der benannten Stellen siehe auch den allgemeinen Teil der Erléuterungen.
Aufgabe der benannten Stellen ist es, ein oder mehrere Konformitatsbewertungsverfahren (Zulassungs-
module) fiir bestimmte Medizinproduktebereiche durchzufiihren.

Bei der Benennung sind jeweils der Produktbereich und jene Konformitétsbewertungsmodule (=
Anhénge der Richtlinien) anzugeben, Uber die sich die fachliche Kompetenz der notifizierten Stelle
erstreckt. Die Kennummer besteht aus einem 4stelligen Zahlencode, welcher bei bestimmten Zulas-
sungsmodulen neben der CE-Kennzeichnung am Medizinprodukt und seinen Begleitinformationen
anzubringen ist (vergleiche § 19 Abs. 1).

Zu 8 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 gem&R § 37 entsprechen jeweils dem Anhang 8 der Richtli-
nie 90/385/EWG bzw. Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG.

Benannte Stellen missen in der Lage sein, die Erfillung der Anforderungen aus einem oder meh-
reren Konformitétsbewertungsmodulen, fiir die eine Drittzertifizierung vorgesehen ist, zu zertifizieren.
Die Verantwortung und fachliche Kompetenz einer benannten Stelle muf® sich jeweils Uber ein oder
mehrere Zulassungsmodule (Konformitatshewertungsverfahren) erstrecken. Da der Anwendungsbereich
der Medizinprodukterichtlinien relativ gro und heterogen ist, kann in der Benennung eine Einschrén-
kung des Produktbereiches (zB nur fiir aktive Medizinprodukte) vorgenommen werden. Fir diesen
Produktbereich und das jeweilige Konformitatsbewertungsverfahren muf3 aber die volle Verantwort-
lichkeit und fachliche Kompetenz gewahrleistet sein. Dabei sind im wesentlichen zwei Arten zu unter-
scheiden, wie die Erfillung der grundlegenden Anforderungen der Anhénge 1 bzw. | der Medizinpro-
dukterichtlinien fiir Medizinprodukte tberprift wird:

1. der direkte Weg (ber die Beurteilung der Produkte und der entsprechenden Unterlagen in den
Anhéngen 3 und 4 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. in den Anhdngen Ill und IV der Richt-
linie 93/42/EWG und/oder

2. der indirekte Weg uber die Zertifizierung von Qualitatssicherungs-Systemen flr die Herstellung
von Medizinprodukten gemél den Anhédngen 2 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. den
Anhéngen Il, V und VI der Richtlinie 93/42/EWG. Die Anhange 2 der Richtlinie 90/385/EWG
bzw. Il der Richtlinie 93/42/EWG beinhalten fiir Hochrisikoprodukte neben den Anforderungen
eines vollstandigen Qualitatssicherungs-Systems auch eine Beurteilung der Produktunterlagen;
sie kombinieren also beide Arten zur Demonstration der Konformitat.
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Da in den Zulassungsmodulen, die von benannten Stellen durchzufiihren sind, jeweils eine Zertifi-
zierung vorgesehen ist, muft es sich bei den benannten Stellen prinzipiell um Zertifizierungsstellen fir
Medizinprodukte bzw. Qualitatssicherungs-Systeme handeln. Da es bei den Zulassungsverfahren letzt-
endlich um den Nachweis geht, daR Medizinprodukte die grundlegenden Anforderungen erfiillen, mis-
sen Stellen, die fiir die einzelnen Qualitatssicherungs-Module notifiziert sind, die Verantwortung nicht
nur fur Aspekte der Qualitatssicherungs-Systeme, sondern auch fiir Produktanforderungen tibernehmen
kénnen. Sie miissen daher auch eine entsprechende fachliche Kompetenz im gepriiften Produktbereich
aufweisen. In Teilbereichen kann jedoch das erforderliche fachliche Know-how durch Subauftrage
abgedeckt werden. Die Forderung nach Akkreditierung als Zertifizierungsstelle und als Prif- oder
Uberwachungsstelle fiir den definierten Medizinproduktebereich soll die gebotene fachliche Kompetenz
auch bei den Qualitatssicherungs-Zertifizierern sicherstellen.

Benannte Stellen missen gemaR den Medizinprodukterichtlinien bestimmten Mindestkriterien
entsprechen. Fir diese sind jeweils (vergleiche Abs. 3) Konformitatsannahmen hinsichtlich harmoni-
sierter Normen (derzeit aus der Serie EN 45000) zu treffen. Dies allein reicht jedoch nach der Grund-
philosophie der Binnenmarktregelungen nicht aus. Es muf vielmehr auch nachgewiesen werden, daR
die Stelle Uber die von den Richtlinien geforderte fachliche Kompetenz verfiigt. Zur Flhrung dieses
Nachweises sollte nach den Empfehlungen der Europdischen Kommission allgemein auf einschlégige
Akkreditierungsverfahren zurtickgegriffen werden.

Zu 8 36 Abs. 3:

Diese Konformitatsvermutung entspricht Art. 11 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 16
Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG. Es handelt sich dabei derzeit um Europdische Normen aus der Serie
EN 45000.

Zu 8 36 Abs. 4:

Diese Bestimmung entspricht Art. 11 Abs. 3 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 16 Abs. 3 der
Richtlinie 93/42/EWG.

Die fiir die Notifizierung benannter Stellen zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten missen
nicht nur befugt sein, Stellen zu melden, sondern auch, die Benennung zu widerrufen oder einzu-
schranken, wenn die Voraussetzungen nicht mehr erfiillt sind. Die benannten Stellen unterliegen einer
regelmaRigen Uberwachung durch das Bundesministerium fiir wirtschaftliche Angelegenheiten und das
Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz (vergleiche § 69).

Zu 8 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 tber Vorgénge
der Benennung oder Widerrufe bzw. Einschrankungen bei benannten Stellen um.

Zu § 37:

Die Festlegungen von Mindestkriterien, die bei der Benennung der zukiinftigen ,,Eurozulassungs-
stellen” anzuwenden sind, setzen den Anh. 8 der Richtlinie 90/385/EWG und den Anh. XI der Richt-
linie 93/42/EWG um.

Diese Bestimmungen zielen insbesondere auf die Unabhéngigkeit, hohe fachliche Kompetenz und
die organisatorischen Voraussetzungen ab, die von den benannten Stellen zu fordern sind, damit sie in
den verschiedenen Konformitétsbewertungsverfahren ihre Aufgaben im Rahmen der Gewéhrleistung
der Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten ausiiben kénnen.

Die geforderte fachliche Kompetenz muB sich tber den beantragten Produktbereich und jeweils ei-
nen oder mehrere vollstdndige Konformitatsbewertungsverfahren (Module = Anhénge der Richtlinien)
erstrecken. Die Stelle muB selbst tiber das entsprechende fachliche Know-how, insbesondere auch tber
das qualifizierte, zuverldssige Personal und uber die erforderliche Ausriistung verfligen, um den gestell-
ten Aufgaben nachkommen zu kénnen. Nur Teilbereiche dirfen durch Subauftrage vertraglich geregelt
an andere unabhéngige Stellen, zB an medizinische Fakultdten oder Experten, vergeben werden, wel-
che ebenfalls Gber die entsprechende Qualifikation verfiigen mussen und der Uberwachung durch die
benannte Stelle unterliegen. Auch bei benannten Stellen, welche Qualitatssicherungs-Module zertifizie-
ren, mul} das entsprechende fachliche Know-how fiir den fraglichen Produktbereich und fur die dafur
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jeweils relevanten grundlegenden Anforderungen vorhanden sein. Nur Teilbereiche, die den kleineren
Teil eines Auftrages ausmachen, diirfen im Subauftrag vergeben werden.

Die volle Verantwortung tber das durchgefiihrte Konformitatsbewertungsverfahren mul immer
bei der benannten Stelle liegen.

Zu § 38:

Diese Bestimmung entspricht Anhang X, Abschnitt 1 der Richtlinie 93/42/EWG sowie Anhang 7,
Abschnitt 1 der Richtlinie 90/385/EWG.
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Bei der klinischen Bewertung wird — zur Demonstration der Erfiillung grundlegender Anforderun-
gen — eine medizinische Nutzen-/Risikoabwdgung vorgenommen. Diese umfa3t sowohl eine kritische
Bestandsaufnahme der medizinischen Leistungen des Medizinproduktes in Diagnose, Therapie, Pro-
phylaxe oder Rehabilitation als auch eine kritische Aufrechnung der unerwiinschten Nebenwirkungen,
allfalliger Risken und Anwendungseinschrankungen. Diese kritische Abwagung ist jedenfalls fiir Hoch-
risikoprodukte auf klinische Daten, dh. die derzeit verflighare aktuelle wissenschaftliche Literatur, bzw.
die Ergebnisse aller relevanten klinischen Priifungen zu stiitzen. Durch Verordnung kénnen néhere
Vorschriften erlassen werden, dabei sind insbesondere jene Arten von Medizinprodukten anzufiihren,
fur deren klinische Bewertung jedenfalls klinische Daten heranzuziehen sind. Eine Verordnungser-
machtigung empfiehlt sich auch, da die hier relevanten Anhénge der Medizinprodukterichtlinien vom
Ausschul’ fiir Medizinprodukte (gemaR Art. 6 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 7 der Richt-
linie 93/42/EWG) auf Gemeinschaftsebene gedndert werden konnen.

Zu 8 39 Abs. 1:

Diese Bestimmung entspricht Abschnitt 2. 1 des Anhangs X der Richtlinie 93/42/EWG und Ab-
schnitt 2. 1 des Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG.

GemaéR der Deklaration von Helsinki mul es das Ziel der biomedizinischen Forschung am Men-
schen sein, die medizinischen Mdglichkeiten in Diagnose, Therapie, Prophylaxe oder Rehabilitation zu
erweitern und das Verstdndnis von Krankheiten zu férdern. Wesentliche Zielsetzung ist dabei die
Schaffung einer ausreichend abgesicherten wissenschaftlichen Basis fiir Nutzen-/Risikobewertungen
medizinischer Behandlungsverfahren. Hier sind insbesondere die medizinischen Leistungen der kli-
nisch gepriiften Medizinprodukte in den vorgesehenen Anwendungsbereichen und -bedingungen als
auch die unerwiinschten Nebenwirkungen zu erheben, sodall anhand des Standes der Wissenschaft eine
fundierte Bewertung von klinisch gepriften Medizinprodukten ermdglicht wird. Gegeniiber den Richt-
linien wurden die Zielsetzungen klinischer Priifungen weiter gefalt, um speziell auch herstellerunab-
hé&ngige, zB universitatseigene Forschung zu berlcksichtigen.

Zu § 39 Abs. 2:
Die Festlegung ergibt sich aus der Deklaration von Helsinki.

Die gesundheitlichen Risken und Belastungen flir Versuchspersonen miissen so gering wie még-
lich gehalten werden. Eine eingehende Gefahrenanalyse und geeignete Mainahmen zur Risikominde-
rung, die auch entsprechend dokumentiert sind, sind daher unabdingbar. In der vorliegenden Bestim-
mung werden insbesondere jene Untersuchungen und Prifungen zur Risikominimierung angesprochen,
die jedenfalls vor der klinischen Priifung am Menschen vorzunehmen sind. Darunter fallt unter ande-
rem auch die bei medizinischen Geréten so wesentliche sicherheitstechnische Bewertung bzw. die gene-
relle Prifung, ob die grundlegenden Anforderungen, die nicht Gegenstand der klinischen Prifung sind,
eingehalten werden. Die moglichen Risken einer klinischen Priifung missen nach der Deklaration von
Helsinki stets abwagbar bleiben.

Zu 8 40 Abs. 1:

Die Meldeverpflichtung 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 Verbin-
dung mit Anh. VIII der Richtlinie 93/42/EWG.

Zu 8 40 Abs. 2:

Abs. 2 fiihrt Art. 10 Abs. 2 der Richtlinie 90/385/EWG und Art. 15 Abs. 2 der Richtlinie
93/42/EWG aus.

Diese Bestimmung sieht im Einklang mit den Medizinprodukterichtlinien fir Hochrisikoprodukte
(aktive implantierbare Medizinprodukte, Produkte der Klasse Il sowie implantierbare und langzeitin-
vasive Produkte der Klassen Ila und Ilb) ein Nichtuntersagungsverfahren von 60 Tagen durch den
Bundesminister flr Gesundheit und Konsumentenschutz vor.

Zu 8 40 Abs. 3:
Abs. 3 steht im Einklang mit Art. 15 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG.
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Bei der klinischen Prifung von Medizinprodukten, die keine Hochrisikoprodukte im Sinne des
Abs. 2 sind, kann der Antragsteller, entsprechend den Bestimmungen dieses Hauptstiickes, mit der
klinischen Priifung beginnen, wenn eine positive Stellungnahme durch die zustdndige Ethikkommissi-
on vorliegt und die Meldung bzw. Erklarung gemaR Abs. 1 an den Bundesminister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz Gbermittelt wurde.

Zu § 40 Abs. 4:
Abs. 4 setzt Art. 15 Abs. 8 der Richtlinie 93/42/EWG um.

Bei der klinischen Priifung von CE-gekennzeichneten Produkten im Rahmen ihrer Zweckbestim-
mung wird vom Erfordernis der behérdlichen Meldung bzw. Nichtuntersagung der klinischen Priifung
und von der Versicherungspflicht gemaR § 47 abgesehen. Damit wird nicht zuletzt herstellerunabhén-
gige, zB universitatseigene Forschung begiinstigt.

Zu § 41 Abs. 1:
Die Bestimmung ergibt sich aus den Anforderungen der Deklaration von Helsinki.

Demnach muR die Auswirkung einer klinischen Prifung auf die kérperliche und geistige Unver-
sehrtheit einer Versuchsperson so gering wie mdglich gehalten werden. Es handelt sich hier um eine
wichtige allgemeine Grundbestimmung zum Schutz von Versuchspersonen, die durch weitere rechtli-
che Schutzvorkehrungen prézisiert und ergénzt wird.

Zu § 41 Abs. 2:
Abs. 2 ergibt sich ebenfalls aus der Deklaration von Helsinki.

Dieser Absatz bezieht sich auf ein grundsatzliches Rechtfertigungsprinzip fir mogliche Restrisken
im Rahmen einer klinischen Priifung. Das Restrisiko ist fiir die Versuchsperson nur in jenem MalRe
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 einem
direkten medizinischen Nutzen verbunden sind, sondern die ,,nur* dem Fortschritt der Medizin dienen,
darf demnach in keinem Fall eine erhebliche Gefahr fiir die Gesundheit verbunden sein. Die Sorge um
die Belange der Versuchsperson muf stets ausschlaggebend 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 durchgefihrt
werden, wenn die Anwendung dieses Produktes bei diesem Patienten im Rahmen seiner Behandlung
indiziert ist, um eine jener medizinischen Leistungen zu erbringen, firr die dieses Medizinprodukt vor-
gesehen ist. An Patienten darf somit nicht neben ihrer medizinischen Behandlung eine klinische Pri-
fung eines Medizinproduktes durchgefiihrt werden, die von ihrer Zielsetzung her nicht zum medizi-
nisch indizierten Behandlungskonzept gehort.

Zu § 41 Abs. 4 und 5:
Entspricht Anhang V111 der Richtlinie 93/42/EWG sowie Anhang 6 der Richtlinie 90/385/EWG.
Beide Absétze behandeln wichtige allgemeine Schutz- und Leistungserfordernisse im Rahmen der
klinischen Priifung.
Zu § 42:

Die Bestimmungen entsprechen Anh. X, Nr. 2. 3. der Richtlinie 93/42/EWG sowie Anh. 7, Nr. 2.
3. der Richtlinie 90/385/EWG.

Die Formulierungen mufiten in Abs. 1 etwas allgemeiner gefalt werden, da auch herstellerunab-
hé&ngige, zB universitatseigene Forschung zu beriicksichtigen ist, die eigene Fragestellungen behandeln
kann.

Die Abs. 3 bis 5 legen wesentliche Elemente eines Priifplans fest, der geméaR Abs. 1 dem Stand von
Wissenschaft und Technik entsprechen soll. Die Registrierung schwerwiegender unerwiinschter Ereig-
nisse in Abs. 8 ergibt sich dariiber hinaus aus der Zielsetzung klinischer Priifungen, auch die Neben-
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wirkungen des gepriften Medizinproduktes zu erfassen und damit eine fundierte Nutzen-
/Risikoabwéagung zu ermdglichen. Schwerwiegende Nebenwirkungen sind dariiber hinaus dem Bun-
desminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz und der zustdndigen Ethikkommission zu melden.

Zu 8§ 43:

Die fur die korrekte Durchfilhrung der klinischen Priifung und fiir ihre Beurteilung durch die
Ethikkommission bzw. das Bundesministerium fur Gesundheit und Konsumentenschutz relevanten
Gesichtspunkte missen zweckmaRigerweise in geeigneten Dokumenten festgehalten sein. Nur so kann
beurteilt werden, ob die klinische Priifung entsprechend den Vorgaben dieses Bundesgesetzes geplant
und durchgefiihrt wird. Dadurch wird nicht zuletzt auch der qualititsgesicherte Ablauf der klinischen
Priifung gefordert. Nahere Hinweise zu den Inhalten wichtiger Dokumente klinischer Priifungen kon-
nen in der ONORM EN 540 ,Klinische Priifung von Medizinprodukten an Versuchspersonen® gefun-
den werden.

Zu § 44:

§ 44 fuhrt 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 (ber die wissenschaftliche Begriindung, die 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:

8 46 entspricht Anhang X, Nr. 2. 3. 7. der Richtlinie 93/42/EWG sowie Anhang 7, Nr. 2. 3. 7. der
Richtlinie 90/385/EWG.

Der AbschlufRbericht stellt eine klinische Studie nach deren Beendigung vollstdndig und eingehend
dar. Er enthalt eine genaue Darlegung der Methodik, der biometrischen Planung, der erhobenen Daten
und ihrer Auswertung und eine kritische biometrische wie klinische Wirdigung der Ergebnisse. Er ist
somit das wesentliche Dokument fiir die Ergebnissicherung der Studie. Durch seine Unterschrift hat der
klinische Prifer die korrekte Durchfuhrung, Aus- und Bewertung der klinischen Priifung zu bestéatigen.

Zu den 88 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 Medizinprodukteprifung einbezogene Versuchspersonen getroffen werden. Durch § 48 soll
der klinische Prifer durch Vorschreibung einer Haftpflicht- bzw. Rechtsschutzversicherung in einer
dem klinischen Prifer im Arzneimittelbereich vergleichbaren Weise abgesichert werden.

8 47 Abs. 1 verpflichtet den Sponsor einer klinischen Prifung zum Abschlu einer Personenscha-
denversicherung, die alle Schéden abdeckt, die an Leben und Gesundheit der Versuchsperson durch die
an ihr durchgefilhrten MaRnahmen der klinischen Priifung verursacht werden kénnen und fiir die der
Prufer zu haften hatte, wenn ihn ein Verschulden (§ 1295 ABGB) tréfe, mit Ausnahme von Schéaden,
die durch Veranderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn des Menschen eingetreten sind, und
begriindet damit eine verschuldensunabhangige Haftung flir Schaden, die durch die klinische Priifung
verursacht werden. Eine solche Nichtverschuldenshaftung, wie sie auch andere europdische Lander
kennen, verzichtet auf das Erfordernis des Verschuldens und tritt auch dann ein, wenn der Geschédigte
auf der Basis der Verschuldenshaftung keinen Anspruch gegen den Schédiger besitzt, weil kein Ver-
schulden vorliegt oder ein Verschulden nicht nachgewiesen werden kann, vorausgesetzt die Kausalitét
ist nachgewiesen.

Die gewéhlte Formulierung Ubernimmt in die Versicherungspflicht solche Schéaden (Koérper- bzw.
Gesundheitsverletzungen), die entweder infolge der Anwendung des zu prifenden Medizinproduktes
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oder aber durch sonstige MaBnahmen, die im Zusammenhang mit der klinischen Prifung am Korper
des Versicherten vorgenommen worden sind.

Zu versichern ist auch das Risiko, daf} trotz Untersuchung eine bestimmte korperliche Schwéche
oder individuelle Uberempfindlichkeit unerkannt geblieben ist, ohne die aber der Schaden nicht einge-
treten ware. Nicht im Rahmen der Probanden- bzw. Patientenversicherung abzudecken sind dagegen
Schaden, die nicht infolge der klinischen Priifung oder infolge von im Rahmen der Studie durchgefiihr-
ten MalRnahmen, sondern unabhéngig davon lediglich in zeitlichem Zusammenhang mit der klinischen
Priifung aufgetreten sind.

Die Versicherung muR die Formalerfordernisse des § 47 Abs. 2 Z 1 bis 4 erfullen und einen in ei-
nem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen Risken stehenden Versi-
cherungsschutz gewéhren (Z 5). Die Festlegung einer Mindestversicherungssumme ist dabei einer Ver-
ordnung des Bundesministers flir Gesundheit und Konsumentenschutz vorzubehalten.

Durch die ausdriickliche Regelung des & 47 Abs. 3 soll sichergestellt werden, dal? die Versuchsper-
son bzw. ihr gesetzlicher Vertreter vor Beginn der klinischen Priifung tber den Versicherungsschutz
informiert wird.

Zu § 49:
8§ 49 entspricht der Deklaration von Helsinki.

Diese Bestimmungen enthalten wesentliche ethische Grundanforderungen an eine klinische Pri-
fung. Es gilt das Prinzip der freiwilligen Einwilligung jeder Versuchsperson in die Teilnahme an der
Studie, nachdem sie umfassend uber alle fiir sie wesentlichen Aspekte dieser Studie und tber ihre Rech-
te aufgeklart worden ist.

Die Einwilligung ist nur dann rechtswirksam, wenn die Versuchsperson geschaftsfahig und tat-
séchlich in der Lage ist, die wesentlichen sie betreffenden Aspekte der klinischen Priifung zu verstehen
und sich dann frei zu entscheiden.

Die Aufklarung muR patientengerecht, klar und leicht verstandlich sein. Sie muRt alle fur die per-
sonliche Entscheidung der Versuchsperson notwendigen Informationen enthalten. Die Versuchsperson
mufd auch daruber informiert sein, dal3 sie jederzeit — ohne Angabe von Griinden — ihre Einwilligung
zur Teilnahme zuriickziehen kann. Dies darf keine negativen Folgen, inshesondere fiir die Qualitét
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 herbeigefiihrt werden (zB erhebliches Reoperationsrisiko beim Ersatz
von Herzklappen). Daher mul? bei diesen Medizinprodukten vor Aufnahme der Versuchsperson in die
Studie gegebenenfalls auch eine Information Gber mdgliche Folgen eines Riicktritts zB nach durchge-
fuhrter Implantation erfolgen.

Zu 8 50 Abs. 1 bis 3:

Diese Bestimmungen fordern den Nachweis (ber die Einwilligung der Versuchsperson zur Teil-
nahme an der klinischen Priifung durch ihre eigenhdndige Unterschrift oder die Unterschrift eines
Zeugen. Erstere ist bei fehlendem medizinischem Nutzen fiir die Versuchsperson immer erforderlich,
da hier dem moglichen Risiko durch die Studie kein Ausgleich durch eventuelle Behandlungserfolge
gegentbersteht. Die fur die klinische Prifung relevanten Einwilligungen der Versuchspersonen oder
gegebenenfalls deren gesetzlicher Vertreter kdnnen jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen
werden.

Zu 850 Abs. 4:

Die Versuchsperson ist tber die Moglichkeit zu informieren, da Daten nur zu Kontrollzwecken
von den dazu befugten Stellen eingesehen werden kénnen. Der Schutz personenbezogener Daten darf
dadurch auf keinen Fall beeintréchtigt werden.

Zu § 51:

Diese Schutzbestimmungen entsprechen der Deklaration von Helsinki.
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Diese Bestimmungen sollen den besonderen Schutz von Minderjahrigen im Rahmen der klini-
schen Priifung gewahrleisten. So darf ein Medizinprodukt an Minderjéhrigen nur klinisch erprobt wer-
den, wenn es fiir diese Minderjahrigen einen direkten medizinischen Nutzen erbringt und es dafiir vor-
gesehen ist. Die Priifung an Erwachsenen allein darf nicht ausreichen, um Sicherheit und Wirksamkeit
des Medizinproduktes nachzuweisen. Das Aufklérungs- und Einwilligungsprinzip wird auf den gesetz-
lichen Vertreter ausgedehnt. Auch der Minderjahrige muB, so er dazu in der Lage ist, aufgeklart und
um die Einwilligung ersucht werden. Im Falle eines nicht auszuschlieenden erheblichen Risikos ist
daruber hinaus die Befassung des Vormundschaftsgerichtes erforderlich.

Zu § 52:

GeméR § 52 diirfen aus naheliegenden ethischen Griinden Personen, die auf gerichtliche oder be-
hordliche Anordnung angehalten sind oder die gemaR dem Unterbringungsgesetz untergebracht sind
oder fur die infolge einer psychischen Krankheit oder geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist,
nicht in eine klinische Priifung eingeschlossen werden.

Zu 8§ 53:

Besonderen Schutz genieBen auch stillende Mitter und Schwangere bzw. ungeborene Kinder.
Auch fur diesen Personenkreis muf mit der klinischen Priifung ein direkter medizinischer Nutzen ver-
bunden sein, der der Zweckbestimmung des zu prifenden Medizinproduktes entspricht. Fir das unge-
borene oder gestillte Kind diirfen sich keine Risken ergeben. Das Gesetz sieht hier noch héhere Sicher-
heitsstandards vor als in den Féllen des § 51.

Zu 8§ 54:

Analog zu Regelungen im Arzneimittelbereich wird dieser Personenkreis, bei dem die freie Arzt-
wahl nicht immer gewéhrleistet 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
personenbezogenen Daten, die im Rahmen der klinischen Prifung anfallen, gewdhrleisten. Dariiber
hinaus wird die Zugénglichkeit der wesentlichen Unterlagen und Daten fiir das Bundesministerium fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz wéhrend und fir bestimmte Zeitrdume nach Ende oder Abbruch
der klinischen Prufung sichergestellt. Besonders wichtig ist im Hinblick auf den Schutz personenbezo-
gener Daten deren Verschliisselung in Verbindung mit der getrennten Aufbewahrung der Schlussel.

Zu 856 Abs. 1:

Qualitatsmanagementsysteme sind aus der modernen Medizin nicht mehr wegzudenken. Dies gilt
im besonderen Male auch fir die klinische Prifung, da hier exakt definierte VVorgaben préazise und
nachvollziehbar eingehalten werden missen.

Zu § 56 Abs. 2:

Mit dieser Bestimmung sollen die organisatorischen Voraussetzungen fur eine moglichst unabhan-
gige Uberpriifung der klinischen Studie durch den Sponsor sichergestellt werden.
Zu § 56 Abs. 3:

Die hohen ethisch-wissenschaftlichen Anforderungen an die klinische Priifung missen auch durch
geeignete begleitende Kontrollmechanismen abgesichert werden. Dazu zahlt die in dieser Bestimmung
vorgesehene Mdglichkeit von Inspektionen und Audits durch die zustdndige Ethikkommission und die
dazu befugten in- oder auslandischen Gesundheitsbehdrden.

Zu 857 Abs. 1:

Diese Bestimmung entspricht grundsétzlichen Schutzanforderungen der Deklaration von Helsinki
sowie Anhang 8 und Artikel 15 der Richtlinie 93/42/EWG.
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Die Begutachtung der klinischen Prifung durch die jeweils zustandige Ethikkommission stellt ei-
nen der wesentlichen Kontrollmechanismen dar, um die ethisch und wissenschaftlich einwandfreie
Durchfiihrung der klinischen Priifung von Medizinprodukten zu gewahrleisten.

Zu § 57 Abs. 2:

Im Rahmen einer multizentrischen Priifung kénnen gemdaR Abs. 1 mehrere Ethikkommissionen fir
die Beurteilung einer klinischen Priifung zustandig sein. Zur Vermeidung von Doppelgleisigkeiten bei
der Beurteilung haben beteiligte Ethikkommissionen prinzipiell die Mdéglichkeit, die Beurteilung einer
anderen zustandigen Ethikkommission zu tbertragen. Alle fir die Beurteilung erforderlichen Unterla-
gen missen dazu der beurteilenden Ethikkommission vorliegen. Jeder zustdndigen Ethikkommission
bleibt es aber unbenommen, fiir sich das Recht auf eine eigenstandige Bewertung in Anspruch zu neh-
men.

Zu § 58 Abs. 1 und 2:

Waéhrend fiir klinische Prifungen von Medizinprodukten in Krankenanstalten bereits im neuges-
talteten § 8c des Bundes-Krankenanstaltengesetzes die Einrichtung geeigneter Ethikkommissionen
vorgesehen ist, wird in Abs. 1 auch fiir den nichtstationdren Bereich eine entsprechende Vorsorge ge-
troffen.

Zu 8§ 58 Abs. 3:

_ Das Bundesministerium fur Gesundheit und Konsumentenschutz benétigt fir die Erfullung seiner
Uberwachungsaufgaben die Riickmeldung uber die ordnungsgemaRe Einrichtung von Ethikkommissio-
nen geman Abs. 1.

Zu 8§ 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 zusétzlich ein technischer Sicher-
heitsbeauftragter aufgenommen worden. Bei den erforderlichenfalls ergdnzend zu befassenden Experten
wird bei Medizinprodukten insbesondere auch an Experten flir Biometrie bzw. an Fachleute fir die
Biokompatibilitat von Implantaten zu denken sein.

Zu 859 Abs. 1:

Fir die einwandfreie Funktion der Ethikkommission ist die Unabh&ngigkeit und Weisungsfreiheit
ihrer Mitglieder in dieser Funktion eine Grundvoraussetzung und daher auch institutionell abzusichern.

Zu 859 Abs. 2:

Die verantwortungsvolle Téatigkeit der Ethikkommissionen muf im Hinblick auf die Gewahrleis-
tung ihrer Unabh&ngigkeit und Funktionstiichtigkeit durch eine explizit formulierte Geschéftsordnung
nachvollziehbar geregelt werden. Die Genehmigung der Geschaftsordnung durch den Landeshaupt-
mann soll sicherstellen, daB die Funktionstiichtigkeit und die Ausrichtung auf die Aufgabenstellung im
Sinne dieses Bundesgesetzes gewahrleistet ist. In der Geschaftsordnung von Ethikkommissionen kon-
nen gegebenenfalls auch Geblhren fiir Sponsoren vorgesehen werden.

Zu 859 Abs. 3:

Der Ethikkommission sind alle jene Unterlagen vorzulegen, die ihr eine umfassende ethisch-
wissenschaftliche Beurteilung aller wesentlichen Aspekte der klinischen Prifung ermdglichen. Dies
betrifft alle fiir den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Versuchspersonen und die Wahrung ihrer
Integritdt und Rechte sowie die fir den wissenschaftlich einwandfreien Ablauf wesentlichen Dokumen-
te.

Zu § 60:

Die Ethikkommission hat alle jene wesentlichen Aspekte der klinischen Prifung zu beurteilen,
welche den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen, die Wahrung ihrer Integritat
und Rechte und den wissenschaftlich einwandfreien Ablauf betreffen. Im Hinblick auf die zligige Ab-
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wicklung von Antragen wird eine Dreimonatsfrist fir die Abgabe der Stellungnahme der Ethikkommis-
sion eingefiihrt. Wie in einigen L&ndern zum Teil schon {blich, soll auch in Osterreich die Ethikkom-
mission in Hinkunft eine begleitende Kontrolle der klinischen Priifung fakultativ durchfiihren kénnen.

Zu § 61:

Diese Bestimmung stellt sicher, daR3 die Ethikkommission auch im Verlauf der klinischen Pri-
fung mit allen wesentlichen Informationen versorgt wird, die méglicherweise zu einer Anderung der
Nutzen-/Risikobewertung fiihren kdnnen. Gegebenenfalls ist eine Neubefassung der Ethikkommission
vorzusehen.

Zu § 62:

Zur Gewahrleistung der Rechtssicherheit und eines ordnungsgeméBen Ablaufs der klinischen Pri-
fung missen alle wesentlichen Aufgaben und Verantwortlichkeiten, die sich aus den sonstigen Bestim-
mungen dieses Bundesgesetzes flir die Durchflihrung der klinischen Prifung ergeben, klar den jeweili-
gen Funktionstrégern (insbesondere Sponsor, Priifer, Monitor) zugeordnet und von diesen durch ihre
Unterschrift zur Kenntnis genommen werden. Die jeweiligen Aufgabenbereiche haben sich internatio-
nal bereits weitgehend etabliert und sind etwa in der Européischen Norm EN 540: ,,Klinische Priifung
von Medizinprodukten an Versuchspersonen® im Detail beschrieben. In der Praxis ofter gefundene
Varianten, die durchaus ihre Berechtigung haben kdnnen, werden in Abs. 2 ermdéglicht. Es mul§ aber in
jedem Fall sichergestellt sein, daR der gesamte Aufgabenbereich von den jeweils beteiligten Funktions-
trdgern wahrgenommen wird.

Zu § 63:

Die wesentlichen Funktionen des Sponsors, insbesondere die Auswahl der geeigneten klinischen
Prifer und allenfalls erforderlicher Monitore, die Zusammenstellung erforderlicher Unterlagen und die
Realisierung eines adaquaten Versicherungsschutzes werden in dieser Bestimmung deutlich hervorge-
hoben. Damit wird auch die Erfiilllung wesentlicher Bestimmungen der Deklaration von Helsinki abge-
sichert. Analog zum Arzneimittelbereich wird im Abs. 4 auch eine Mitentscheidungsmdglichkeit dster-
reichischer Sozialversicherungstrager oder sonstiger Kostentrager hinsichtlich der Ubernahme von
Kosten aus der Bereitstellung von Medizinprodukten fir klinische Priifungen vorgesehen.

Zu § 64:

Der Klinische Priifer ist ein zentraler Funktionstrdger im Rahmen der klinischen Priifung, dem we-
sentliche Aufgaben und Verantwortungsbereiche im Hinblick auf die wissenschaftlich korrekte Durch-
fihrung 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 adadquate Information der Versuchspersonen, die Einholung der erforderlichen
Einwilligungen und das Management schwerwiegender unerwiinschter Nebenwirkungen.

Zu § 65:

Diese Bestimmung regelt die fur die Qualititssicherung der klinischen Priifung so wichtige Uber-
wachungsfunktion des Monitors. Dieser wird insbesondere in gréferen Studien vom Sponsor einzuset-
zen sein.

Zu § 66:

Sofern die Regelung der klinischen Bewertung von Medizinprodukten, insbesondere in Verfahren
der Konformitatsbewertung, die Gewahrleistung der ethisch-wissenschaftlichen Zielsetzungen klini-
scher Prifungen oder der Schutz der Versuchspersonen es erfordert, missen zu einzelnen Detailaspek-
ten im Einklang mit den europdischen Regelungen gegebenenfalls spezifischere Bestimmungen im
Verordnungswege getroffen werden.

Zu 8 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.
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Den Herstellern, Vertreibern und insbesondere den fiir das erstmalige Inverkehrbringen von Medi-
zinprodukten im EWR Verantwortlichen kommt im Rahmen von MaBnahmen zum Schutz vor Risken
durch Medizinprodukte zentrale Bedeutung zu. lhre rasche Identifizierung ist fir alle MaRnahmen zur
Abklarung von Zwischenfallen und gegebenenfalls zur Feldkorrektur erforderlich. Dies gilt besonders,
wenn etwa Schutzklauselverfahren oder Rickrufaktionen gegeniiber einem Osterreichischen Hersteller,
die von anderen Mitgliedstaaten des EWR ausgehen, auch eine Mitwirkung der &sterreichischen Be-
horden erfordern. Es sind daher entsprechende Register einzurichten. In Zukunft sollen diese, wie
schon in Abs. 7 vorgesehen, auch fiir Medizinprodukte, bei deren Konformitatsbewertung eine benannte
Stelle involviert ist, durch eine europdische Datenbank abgeldst werden.

Fir Medizinprodukte der Klasse | und Sonderanfertigungen sowie firr die Tatigkeiten geméaR den
8833 und 34 ergibt sich die Verpflichtung zur Registrierung auch aus Art. 14 der Richtlinie
93/42/EWG. Bei den angesprochenen Medizinprodukten erfolgt die Konformitatsbewertung in der
Regel in eigener Verantwortung des Herstellers oder seines Bevollmachtigten im EWR.

Der fiir das europdische Medizinprodukteliberwachungssystem geplante Datenverbund wird seine
Daten im wesentlichen aus den Angaben der benannten Stellen lber die Konformitatsbewertung von
Medizinprodukten erhalten. Das im vorstehenden Absatz angefilhrte Datensegment wére damit fir die
europdische Medizinproduktetiberwachung nicht verfiigbar. Die Richtlinie verpflichtet daher die Mit-
gliedstaaten, ein entsprechendes nationales Register einzurichten und dessen Daten auf Anforderung
den Ubrigen Vertragsparteien des EWR und der Européischen Kommission zugénglich zu machen.

Fiar im Hinblick auf die Medizinprodukte-Sicherheit sensible Produkte ist darlber hinaus bei Mal-
nahmen zur Abwehr von Risken eine rasche Kontaktnahme mit den Vertreibern dieser Produkte erfor-
derlich.

Die angefilhrten Register bzw. die zugehorigen Meldungen stellen keine Voraussetzungen fiir das
Inverkehrbringen von Medizinprodukten dar.

Zu 8 67 Abs. 2:

Abs. 2 regelt N&heres zu den Meldungen geméR Abs. 1, um eine rasche und effiziente Kontakt-
nahme im Falle von MaRnahmen zum Schutz vor Risken durch Medizinprodukte sowie in den Féllen
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 ermdglichen. Dabei wird insbesondere auch auf eine rasche Erreichbarkeit Gber moder-
ne Einrichtungen der Telekommunikation zu achten sein.

Bei jenen, die filir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im EWR verantwortlich
sind, ist nicht zuletzt auch der Sicherheitsbeauftragte fir Medizinprodukte (vergleiche § 78) bekannt-
zugeben.

Zu 8 67 Abs. 3:

Die angeflhrten Stellen, Einrichtungen und Personen unterliegen im Hinblick auf ihren wichtigen
Beitrag zur Medizinproduktesicherheit der Uberwachung. Sie sind daher in einem geeigneten Register
zu fihren.

Zu 8 67 Abs. 4:

Im Rahmen der Medizinproduktetiberwachung und der Abwehr von Risken durch bestimmte, im
Hinblick auf die Medizinprodukte-Sicherheit besonders sensible Medizinprodukte ist etwa bei Ruckruf-
aktionen eine rasche und gezielte Information betroffener Einrichtungen des Gesundheitswesens erfor-
derlich. Auch fiir Programme zum Qualitdtsmanagement bei der Anwendung von Medizinprodukten
(siehe auch die 88 95 bis 97) ist es flr die zustdndige Behorde wesentlich, die professionellen Anwen-
der, die davon betroffen sind, zu erfassen.

Zu 8 67 Abs. 5:

Nachtragliche Anderungen sind im Hinblick auf die internationalen und nationalen Uberwa-
chungsaufgaben bekanntzugeben; damit soll gewéhrleistet werden, dal die Datenbanken jeweils dem
aktuellen Stand entsprechen.
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Zu 8 67 Abs. 6:

Abs. 6 entspricht Art. 14 Abs. 3 der Richtlinie 93/42/EWG und sichert die Zugéanglichkeit der re-
levanten Daten fiir das europdische Medizinprodukteliberwachungssystem.

Zu 8§ 67 Abs. 7:

Diese Verordnungserméchtigung erlaubt néhere Festlegungen zu den Meldungen gemaR den vor-
stehenden Absétzen und nimmt Bezug auf den geplanten europdischen Datenverbund fiir Medizinpro-
dukte, der mittelfristig einen Teil der oben angefiihrten Register — insbesondere in jenem Bereich, in
dem die Konformitatsbewertung von benannten Stellen durchgefiihrt wird — abldsen wird. Verpflich-
tungen zur Meldung gemaR Abs. 4 sind entsprechend den Erfordernissen zur Abwehr von Risken im
Zusammenhang mit Medizinprodukten oder im Hinblick auf Manahmen zum Qualitd&tsmanagement
gemaR dem 3. Abschnitt des V. Hauptstlickes vorzusehen.
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Zu § 68 Abs. 1:

Jene Bereiche, die in einer sicherheitserheblichen Weise berufs- oder gewerbsméRig Medizinpro-
dukte in Verkehr bringen oder sonst mit ihnen umgehen, unterliegen in bezug auf die entsprechenden
Tatigkeiten der Uberwachung. Damit soll die Einhaltung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
sichergestellt werden. Unter Sterilisation ist in dieser Bestimmung sowohl jene im Sinne des § 34 als
auch jene gemaR § 93 zu verstehen.

Zu § 68 Abs. 2:

Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz wird sich bei der grof3en Hetero-
genitat des Medizinproduktebereichs auch der Mitarbeit externer Sachverstandiger zu bedienen haben.

Zu 8§ 68 Abs. 3:

Soweit im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens eine Zertifizierung durch eine be-
nannte Stelle vorgesehen ist, erfolgt die Uberwachung durch die dafiir in Anspruch genommene notifi-
zierte Stelle. Dies ist etwa dann der Fall, wenn ein Hersteller im Rahmen der Konformitatsbewertung
den geeigneten Qualitatssicherungs-Modulen folgt. Das Qualitatssicherungs-System wird dann von der
benannten Stelle nicht nur punktuell evaluiert, sondern unterliegt in weiterer Folge einer standigen
Uberwachung. Erfolgt die Uberwachung nicht im Rahmen eines Konformititshewertungsverfahrens, so
obliegt sie dem Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz oder von diesem beauftragten
Sachverstandigen.

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 VerstoRe
gegen Anforderungen dieses Bundesgesetzes und wird auch eine wichtige Rolle als Kontrollmechanis-
mus bei MalRnahmen zur Abwehr von Risken spielen.

Zu § 68 Abs. 5:

Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens ist nur bei begriindetem Verdacht auf
Verletzungen dieses Bundesgesetzes oder der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen zulassig.
Dabei kdénnen begriindete Annahmen sowohl auf eine spezifische Einrichtung oder auf bestimmte Arten
von Medizinprodukten, die dort betrieben werden, bezogen sein. Die Vorgangsweise bei der Behebung
allfalliger Mangel orientiert sich an § 29 des Arztegesetzes, BGBI. Nr. 373/1984.

Zu § 68 Abs. 6:

Diese Bestimmung regelt spezifisch die Uberwachungshefugnisse bei Einrichtungen und Betrie-
ben, die mit der Lagerung und dem Transport von Medizinprodukten beauftragt sind und soll sicher-
stellen, dal3 eine allféllige, die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten gefahrdende unge-
eignete Lagerung oder Transport unterbunden werden kann.

Zu § 68 Abs. 7:

Diese Bestimmung fiihrt im Detail die Befugnisse der mit der Uberwachung betrauten Personen
oder Stellen an. Hierbei ist sicherzustellen, dal? alle Aspekte und Tatigkeiten im Zusammenhang mit
Medizinprodukten, welche EinfluR auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, An-
wendern oder Dritten und die Abwehr von Risken haben, bzw. alle gemaR diesem Bundesgesetz erho-
benen Anforderungen Gegenstand von Uberwachungsvorgangen sein kénnen.

Zu 8 68 Abs. 8:

Die einer Uberwachung unterliegenden Personen, Einrichtungen und Stellen haben die Uberwa-
chungstatigkeiten gemaR Abs. 5 zu dulden und nach besten Kraften zu unterstiitzen, um eine umgehen-
de Klarung allféllig bestehender Méangel oder Risken zu ermdglichen.

Zu § 68 Abs. 9:

Diese Bestimmung soll die VerhaltnismaRigkeit von MaBnahmen der Uberwachung gewahrleisten.
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Zu 8§ 69 Abs. 1:

Eine wesentliche Funktion fiir die Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit haben jene Stel-
len inne, die im Sinne dieses Bundesgesetzes Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsaufgaben wahr-
nehmen. Im Sinne einer 6konomischen Steuerung der Uberwachungstatigkeiten kann mit der Kontrolle
dieser Stellen eine indirekte Uberwachung firr eine Reihe von Einrichtungen gemaR § 68 Abs. 1 erzielt
werden.

Zu § 69 Abs. 2 und 3:

Diese Bestimmungen regeln die Zustandigkeit fur die Uberwachung der in Abs. 1 angefiihrten
Stellen und geben den méglichen Inhalt und Umfang dieser Uberwachung vor. Die Uberwachung ist
durch das Bundesministerium fur Gesundheit und Konsumentenschutz vorzunehmen, das sich dazu
anderer geeigneter Einrichtungen oder Sachverstandiger bedienen kann. Akkreditierte Stellen unterlie-
gen zusatzlich gemaR dem Akkreditierungsgesetz einer Uberwachung durch das Bundesministerium fiir
wirtschaftliche Angelegenheiten.

Zu 8§70 Abs. 1:

Diese Bestimmung verpflichtet die medizinischen und medizintechnischen Berufe sowie die ein-
schldgigen Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen zu Meldungen iiber schwerwiegende Vor-
kommnisse oder sonstige schwerwiegende Mangel 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 Abklarung zugefiihrt werden miissen.

Zu 8 70 Abs. 2:

Im Sinne einer 6konomischen Bearbeitung von Meldungen gemdR Abs. 1 aus Krankenanstalten
sollten diese, soweit im konkreten Einzelfall mit der Dringlichkeit der Erstattung dieser Meldung ver-
einbar, einheitlich tber den Arztlichen Direktor dem Bundesministerium fir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz erstattet werden.

Zu 8§ 70 Abs. 3:

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 gemalR Abs. 1 sind auch entsprechende
Mitteilungen von seiten der Hersteller und sonstiger Inverkehrbringer, insbesondere tber Riickrufe,
eine wichtige Informationsquelle fiir die Marktiiberwachung von Medizinprodukten. Dies gilt insbeson-
dere auch fiir Riickrufe, die in anderen Landern ihren Ausgang nehmen und fiir die jeweils moglichst
frilhzeitig zu prifen sein wird, ob auch in Osterreich Untersuchungen oder MaRnahmen zur Abwehr
von Risken zu veranlassen sind.

Zu § 70 Abs. 4:
Die Regelung entspricht Art. 10 Abs. 2 der Richtlinie 93/42/EWG.

Diese Vorsorge soll es dem fiir das Inverkehrbringen im EWR Verantwortlichen ermdéglichen, be-
reits unmittelbar nach Vorliegen von Meldungen tber Zwischenfélle mit seinen Medizinprodukten sich
an entsprechenden weiterflihrenden Untersuchungen zu beteiligen und alle fir die rasche Abklarung
erforderlichen MaRnahmen zu unterstiitzen. Weiters kann damit bereits in einer Friihphase allfallig
erforderlicher feldkorrigierender MalRnahmen auf die Mithilfe des fiir das Inverkehrbringen im EWR
Verantwortlichen bzw. eventuell seiner nationalen Représentanten zuriickgegriffen werden.

Diese Bestimmung dient entsprechend Art. 19 der Richtlinie 93/42/EWG auch weiter der Realisie-
rung der MaRnahmen nach den 8§ 72, 75 und 77.

Zu 8 70 Abs. 5:

Fir eine rasche Bearbeitung von Meldungen gemaR den Abs. 1 und 2 ist eine weitgehend standar-
disierte Datenlibermittlung erforderlich. Diese kann zweckmaRigerweise fir bestimmte Teilbereiche (zB
fir Nebenwirkungsmeldungen im Dentalbereich) auf deren spezifische Bediirfnisse und Gegebenheiten
ausgelegt werden. Ein Vorschlag fiir ein allgemeines Meldeformat findet sich etwa in einer Leitlinie der
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europdischen Kommission (Leitlinien fir ein Medizinprodukte-Beobachtungs- und Meldesystem; Bris-
sel, Mai 1993; MEDDEV 3/93-rev.2). Im Hinblick auf die rasante Entwicklung im Bereich der Daten-
kommunikation kénnen auch jeweils zeitgeméBe Formen der Informationstibermittlung im Verord-
nungswege angesprochen werden. Zusétzlich kénnen erforderlichenfalls Angehérige von weiteren Ge-
sundheitsberufen fiir Meldepflichten kooptiert werden.

Zu 8 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 entspre-
chenden Meldungen vorschreiben. Dies enthebt die weiteren in diesem Absatz genannten Personenkrei-
se nicht deren Verpflichtungen zur eigenstdndigen Abklarung und Bewertung von Hinweisen (ber
Risken und Gefédhrdungen im Zusammenhang mit Medizinprodukten und zum Ergreifen geeigneter
Vorkehrungen und SchutzmalRnahmen.

Zu 8§ 72:

Meldungen gemaR § 70 und begriindete Verdachtsmomente gemal? § 75 bedirfen einer raschen
und eingehenden Abklarung, um mdgliche Schaden oder Gefahrdungen fiir Gesundheit oder Leben von
weiteren Patienten, Anwendern oder Dritten abzuwenden. Dazu ist nicht nur ein Tatigwerden des Bun-
desministers fur Gesundheit und Konsumentenschutz erforderlich, sondern es bedarf einer intensiven
Mitarbeit der Hersteller, sonstiger Inverkehrbringer sowie der Anwender und Betreiber von Medizin-
produkten in Einrichtungen des Gesundheitswesens. Diese haben in ihrem Wirkungsbereich, begleitend
zu allfalligen MaRnahmen der Behdérden, intensiv und selbstdndig an der Erkennung und Beseitigung
moglicher Risken fiir Patienten, Anwender oder Dritte zu arbeiten und geeignete Vorkehrungen und
SchutzmaRnahmen zu treffen. Sie haben insbesondere jene Informationen und Proben bereitzustellen,
die fiir eine Abklarung von Zwischenféllen erforderlich sind. Sie haben dariiber hinaus an der Klérung
aller Umsténde mitzuwirken, welche fiir die Bewertung solcher Ereignisse und fiir die Abwégung der
Notwendigkeit weiterer SchutzmaBnahmen erforderlich sein kénnten. Auch Daten zur Verfolgbarkeit
von Medizinprodukten (zB die Angabe der mit einer fehlerhaften Charge von Infusionsbestecken belie-
ferten Gesundheitseinrichtungen) sind bereitzustellen. Sollte sich etwa ein Verdacht auf lebens- oder
gesundheitsgefahrdende Implantatfehler erhdrten, mufl die Einrichtung des Gesundheitswesens, auch
auf Grund der Verpflichtungen gemé&R § 73, umgehend in der Lage sein, betroffene Patienten zu identi-
fizieren und rasch fur weitere erforderliche Schutzmanahmen zu erreichen. Besonders wichtig ist die
Mitarbeit dieser Personenkreise auch bei der Abklarung allfalliger unerwiinschter Wechselwirkungen
(zB von Mobilfunkeinrichtungen mit elektronischen Medizinprodukten oder Interaktionen von Arznei-
oder Desinfektionsmitteln mit dem Material von Infusionsbestecken).

Zu 8§ 73:

Sollte es im Zuge der Bewertung schwerwiegender Zwischenfallsmeldungen erforderlich sein, vor-
sorgliche SchutzmaBnahmen oder einen Rickruf durchzufiihren, sollten diese Manahmen mdglichst
zielgerichtet der konkreten Verteilung der betroffenen Medizinprodukte folgen. Die fur das Inver-
kehrbringen dieser Medizinprodukte Verantwortlichen mussen in der Lage sein, bei Produkten mit
Risikopotential den Weg einzelner Chargen oder zB bei Hochrisikoimplantaten den Weg der Einzelsti-
cke bis zu allen belieferten Gesundheitseinrichtungen zu verfolgen. Der Einrichtung des Gesundheits-
wesens sollte es auf der anderen Seite mdéglich sein, sofort noch vorhandene Lagerbestdnde oder vor-
handenes Inventar zu identifizieren und bei Implantaten auch die betroffenen Patienten identifizieren
zu koénnen. Bei bestimmten Implantaten kann die Verfolgbarkeit gegebenenfalls auch durch Implantat-
register gemaR Abs. 1 gegeben sein. So war etwa Osterreich 1980 weltweit fiinrend bei der Einrichtung
eines Herzschrittmacherregisters. Damit kann bei etwaigen Riickrufen kurzfristig festgestellt werden,
ob ein derartiges Produkt in Osterreich jemals implantiert worden ist. Dariiber hinaus kénnen betroffe-
ne Krankenanstalten bzw. Patienten eruiert und letztere auf die Notwendigkeit weiterer Abklarungen
oder arztlicher Behandlungen hingewiesen werden.

In manchen Féllen sollte eine Einrichtung des Gesundheitswesens auch die Anwendung bestimm-
ter Medizinprodukte im Hinblick auf die damit behandelten Patienten dokumentieren. Bei Lieferungen
ins Ausland missen zumindest Angaben (ber jene Lander vorliegen, in die das betreffende Medizin-
produkt exportiert wurde. Durch die Verfolgbarkeit kdnnen Informationen Uber erforderliche Schutz-
malnahmen rasch und zielgerichtet an die tatsdchlich Betroffenen herangebracht werden, ohne durch
alarmierende ,,Rundumschlage” eine unnétige Beunruhigung nicht betroffener Patienten oder der Of-
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fentlichkeit zu verursachen. Die fir die Verfolgbarkeit zu fiihrenden 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 (zB sterilen Infusionssets, HIV-Tests) wird jeden-
falls eine chargenméRige Verfolgbarkeit zu gewéhrleisten sein. Wegen der starken Heterogenitat des
Medizinproduktebereichs missen Einzelheiten beziiglich der jeweils erforderlichen Mindestdaten fir
die Verfolgbarkeit dem Verordnungsweg vorbehalten bleiben.

Die Verordnungserméchtigung soll eine Differenzierung von Anforderungen bei verschiedenen
Arten von Medizinprodukten und zwischen Inverkehrbringern und Gesundheitseinrichtungen ermégli-
chen. Auf den Schutz personenbezogener Daten ist besonders Bedacht zu nehmen.

Zu 8§ 74:

Nach dem neuen europdischen Regelungssystem werden Medizinprodukte vor dem Inverkehrbrin-
gen strengen ,,Zulassungsbedingungen® unterworfen. Zusétzlich sind von den Mitgliedstaaten geeignete
Mechanismen zur Kontrolle derartiger Produkte nach der Vermarktung vorzusehen. Damit soll die
Medizinproduktesicherheit Gber den gesamten medizinisch relevanten Lebenszyklus dieser Produkte
gewahrleistet werden. Auch die héchsten Anforderungen an die Zulassung von Medizinprodukten kon-
nen nicht verhindern, daf bei ihrer breiten routineméRigen Anwendung neue Erkenntnisse auftauchen,
die eine gednderte Nutzen-/Risikobewertung zur Folge haben kdnnen. So kénnen spezielle Risken in
ganz bestimmten Indikationsgebieten, bei Personen mit bestimmten, vielleicht genetischen Prédisposi-
tionen oder mit bestimmten Begleitkrankheiten oder bei Kombinationen mit anderen Behandlungen (zB
bestimmten Arzneimitteln) bestehen. Auch neue wissenschaftliche Erkenntnisse konnen bisher unbe-
kannte Problemzonen (zB bestimmte immunologische Langzeitauswirkungen von Implantaten) aufzei-
gen, die Auswirkungen auf die Sicherheitsiiberlegungen von Medizinprodukten haben kénnen. Wéh-
rend durch die Meldepflichten gemaR § 70 ungezielt Meldungen (ber derartige Ereignisse gesammelt
werden, wird es in schwerwiegenden Féllen notwendig sein, eine gezielte Datensammlung zur Erhar-
tung oder Entkréftung derartiger Verdachtsmomente oder zum Generieren weiterfilhrender Arbeits-
hypothesen vorzunehmen. Dies wird etwa der Fall sein, wenn schon gewisse Verdachtsmomente oder
fundierte theoretische Uberlegungen tber gravierende Risken (zB iiber eine erhohte Rate an schwerwie-
genden Nebenwirkungen) bestehen, welche nur durch eine systematische Datensammlung und -
auswertung abgeklart werden kénnen. Notwendigkeit, Art, Inhalt und Umfang derartiger Mainahmen
sind jeweils mit fuhrenden Sachverstidndigen, insbesondere auch den wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften abzukléren.

Zu 8§ 75:

Besteht der begriindete Verdacht, daB Medizinprodukte trotz korrekter Anwendung unvertretbare
Risken darstellen, daR sie die grundlegenden Anforderungen nicht erfiillen, daf sie sonst gesundheits-
gefahrdende Mangel aufweisen (zB durch Transportschaden, durch ungeeignete Lagerung, Instandhal-
tung, Anwendung) oder dal’ ihre Herstellung Méangel aufweist, so sind entsprechende Untersuchungen
zur Abklarung dieser Verdachtsmomente einzuleiten. Diese Verpflichtung kann je nach Sachlage die
Inverkehrbringer oder die Anwender betreffen oder die Untersuchungen werden gegebenenfalls direkt
im Auftrag des Bundesministers fir Gesundheit und Konsumentenschutz durchgefiihrt, dem in jedem
Fall die koordinierende Funktion zukommt. Auch MaRnahmen der Uberwachung gemaR § 68 konnen
angezeigt sein, um Verdachtsmomente abzuklaren. So konnen Uberpriifungen indiziert sein, ob ein
Mangel, der einem Medizinprodukt zugeschrieben wird, auf unkorrekte Handhabung, ungeeignete
Anwendung oder einen Fehler am Medizinprodukt selbst zuriickzufiihren ist. Sollte das Produkt als
solches Mangel aufweisen, ist gegebenenfalls 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
Mangel im Konformitatsbewertungsverfahren vorgelegen sind. Nicht zuletzt kénnten auch Mangel in
harmonisierten Normen vorliegen, die dann im Sinne des § 14 Abs. 3 weiter zu verfolgen waren.

Zu 8§ 76:

Diese Bestimmung regelt die Durchfilhrung notwendiger Untersuchungen nach Zwischen-
fallsmeldungen und spezifiziert wichtige Fragestellungen, die dabei zu beantworten sind.

Nach Zwischenfallen, vor allem schwerwiegender Art, kann eine sicherheitstechnische Uberprii-
fung eines Medizinproduktes angezeigt sein, um allenfalls eine Gefahrdung weiterer Patienten, Anwen-
der oder Dritter zu verhindern. Es ist gegebenenfalls auch zu beurteilen, ob weiterreichende Mal3nah-
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men (zB Ruckruf, Warnhinweise, Anderung von Normen, Schulungsmafnahmen) angezeigt sein konn-
ten.

Zu 8§77 Abs. 1:

Diese wichtige Regelung zur Medizinproduktesicherheit umfafit Art. 7 Abs. 1 der Richtlinie
90/385/EWG sowie Art. 8 Abs. 1 der Richtlinie 93/42/EWG.

Wenn Medizinprodukte trotz bestimmungsgeméRer Handhabung und Anwendung Patienten, An-
wender oder Dritte gefdhrden kdnnen oder sie die grundlegenden Anforderungen nicht erfiillen oder sie
sonst Mangel aufweisen, die zu einer Gefahrdung dieser Personenkreise fiihren, miissen alle geeigneten
Malnahmen ergriffen werden, um diese Gefahrdungen oder gar Schadigungen von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten abzuwenden. Unbeschadet der schon bestehenden Verpflichtungen der Inver-
kehrbringer und der Betreiber und Anwender geméal 8 72 hat der Bundesminister fir Gesundheit und
Konsumentenschutz dariiber hinaus die Moglichkeit, alle erforderlichen Schutzmafinahmen anzuord-
nen. Die Skala der mdglichen MalRnahmen reicht vom Rickruf bzw. der Beschlagnahme geféhrlicher
Produkte bis zu besonderen Warnhinweisen oder zusatzlichen Hinweisen auf erforderliche Sicherheits-
vorkehrungen. Die Produktméangel umfassen sowohl systematische Mangel einer Produkttype, -serie
usw., die mit Gefahrdungen verbunden sind, als auch die Nichterfiillung grundlegender Anforderungen.
Daneben sind Produktméngel mit Gefahrdungspotential angesprochen, die etwa in einem bestimmten
Bereich durch inad&quate Lagerung, Transport, Installation oder Instandhaltung entstanden sind und
die ebenfalls zu entsprechenden SchutzmaRnahmen fiihren missen.

Ergeben sich Hinweise auf gravierende Méngel, so ist die zustdndige Behorde zur Einleitung ge-
eigneter MalRnahmen verpflichtet. Sie kann dazu erforderlichenfalls Anordnungen zur Wahrnehmung
von Schutzinteressen bzw. zur Durchsetzung des ordnungsgemdfRen Zustandes treffen. In besonders
gravierenden Fallen mit akutem Handlungsbedarf kénnen vorldufige Anordnungen auch ohne vorher-
gehendes Ermittlungsverfahren getroffen werden. Diese bedirfen innerhalb der angegebenen Frist einer
bescheidméRigen Bestatigung.

Zu § 77 Abs. 2:
Abs. 2 entspricht Art. 7 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 8 der Richtlinie 93/42/EWG.

Bei den angegebenen Feststellungen bzw. Malnahmen missen die Mitgliedstaaten ein europdi-
sches Konsultationsverfahren einleiten.

Zu 8§ 78:

Den Verantwortlichen gem&R § 2 Abs. 9 werden im Rahmen des europdischen und des nationalen
Systems zur Medizinproduktetiberwachung und zur Abwehr von Risken wichtige Aufgaben zugeordnet.
Der Sicherheitsbeauftragte fur Medizinprodukte wird eingefuhrt, um zu gewéhrleisten, daf im Zusam-
menhang mit Meldungen (ber Risken von Medizinprodukten und deren Abklarung rasch und effizient
alle erforderlichen MaBnahmen in dessen Wirkungsbereich gesetzt (siehe auch § 72) und die zusténdi-
gen Behorden bei ihren Untersuchungen und MaBnahmen professionell unterstiitzt werden kénnen. Mit
dieser Regelung soll sichergestellt werden, daB jene Wirtschaftstreibenden in Osterreich, welche durch
das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im EWR gleichsam européische Verantwort-
lichkeiten auf sich nehmen, in optimaler Weise auf eine Mitarbeit im europdischen Medizinprodukteti-
berwachungs- und -meldesystem vorbereitet sind. Damit kénnen sie auch ihren Verpflichtungen zur
post-market-surveillance, die in verschiedenen Anhangen der Richtlinien tber die Konformitatsbewer-
tungsverfahren niedergelegt sind, leichter erfiilllen. Die Mindestanforderungen an die Qualifikation des
Sicherheitsbeauftragten kdnnen im Verordnungswege gemal? Abs. 3 naher prézisiert werden.

Zu 8 79:

Fir die korrekte und sachkundige Information von Vertretern der medizinischen Berufe Giber Me-
dizinprodukte bzw. ihre Einweisung in die Anwendung ist eine entsprechende fachliche Qualifikation
der damit beauftragten Personen (Medizinprodukteberater) unerl&Blich.

Daneben besteht eine wichtige Funktion der Medizinprodukteberater im Aufnehmen von Informa-
tionen aus den Anwender- und Betreiberkreisen tiber Vorkommnisse geméaR § 70 und die Weiterleitung
dieser Daten an den Auftraggeber bzw. dessen Sicherheitsbeauftragten. Die fir die verschiedenen Pro-
duktbereiche und Handelsebenen spezifischen Qualifikationsanforderungen an Medizinprodukteberater
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kdnnen wegen ihrer Heterogenitat nach Abs. 5 im Verordnungswege spezifiziert werden. Mit der Ein-
fihrung des ,,Medizinprodukteberaters” in diesem Bundesgesetz soll kein neues eigenstandiges Berufs-
bild geschaffen werden.
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Zu § 80:

Die Bestimmungen legen in allgemeiner Weise die grundlegenden Voraussetzungen fir die ord-
nungsgeméafe und sichere Errichtung, den Betrieb, die Anwendung und Instandhaltung von Medizin-
produkten in den Einrichtungen des Gesundheitswesens fest. Die fiir den Schutz von Patienten, An-
wendern oder Dritten vorgegebenen rechtlichen und medizinisch-technischen Rahmenbedingungen
sind einzuhalten. Systematische oder individuelle Produktméangel mit Gefahrdungspotential fiir den oa.
Personenkreis miissen betreiber- und anwenderseitig zu geeigneten SchutzmaBnahmen filhren. Wichtig
ist dabei auch der Einschluf® von Zubehor sowie von Produktkombinationen, da es hier zB durch In-
kompatibilitdten ebenfalls zu spezifischen Gefahrenmomenten kommen kann. Der Tréger einer Ein-
richtung des Gesundheitswesens hat zudem Vorsorge zu treffen, daf in seinem Bereich nur konformi-
tatsbewertete Produkte beschafft werden, die zB durch die CE-Kennzeichnung und gegebenenfalls die
Kennummer der benannten Stelle ersichtlich sind. Die entsprechenden Ubergangsfristen sind dabei zu
beachten. Fir besondere Gefahrenmomente kénnen durch Verordnung zusétzliche geeignete Sicher-
heitsvorkehrungen zum Schutz von Patienten, Anwendern oder Dritten vorgeschrieben werden.

Zu § 81:

Fir einzelne Arten oder Gruppen von Medizinprodukten besteht ein inhérentes oder anwendungs-
bezogenes Gefahrdungspotential. Hier miissen in besonderem Male Vorkehrungen fir den sicheren
Betrieb und die sachgerechte sorgféltige Anwendung getroffen werden. Ergebnisse aus der Praxis, aus
entsprechenden Untersuchungen und nicht zuletzt aus Erkenntnissen des Medizinproduktetberwa-
chungssystems werden hier wichtige Hinweise auf notwendige zusétzliche Sicherheitsvorkehrungen
geben kdnnen.

So ist gegebenenfalls auf eine erforderliche Funktionspriifung am Betriebsort, etwa zum Ausschluf3
von Transportschaden, von Installationsfehlern oder Inkompatibilitdten mit Zubehor oder bei Produkt-
kombinationen oder fiir die Gewinnung von Ausgangswerten fiir wiederkehrende Priifungen und eine
grindliche Einschulung der Gerateverantwortlichen gerade bei Hochrisikoprodukten gréfiter Wert zu
legen.

Die Sicherheitsiiberlegungen fiir Patienten dirfen gerade bei Implantaten nicht auf das enge Zeit-
segment um die Implantation beschrénkt sein. Um Implantattrdgern eine moglichst ungestorte Lebens-
fihrung in Alltag und Beruf zu ermdglichen, missen sie gegebenenfalls mit den geeigneten Informati-
onen Uber ihr Implantat und mit entsprechenden Hinweisen fir die Vermeidung von Gefahren ausges-
tattet werden. Diese Informationen mul3 der Hersteller geméR den Medizinprodukterichtlinien dem
medizinischen Personal zur Verfligung stellen. Damit soll nicht zuletzt auch die weitere medizinische
Betreuung dieser Patienten erleichtert werden. Da in Hinkunft mit einem ,Wildwuchs* an mdglichen
Implantat-, Medizinprodukte- oder Gesundheitspassen auf diversen Datentragern und zum Teil mit
Versuchen zur Vereinheitlichung auf europdischer Ebene zu rechnen ist, ist eine Regelungsmdglichkeit,
besonders auch im Hinblick auf den Schutz personenbezogener Daten von Patienten, von grofiter Be-
deutung.

Die européischen Medizinprodukterichtlinien enthalten in den grundlegenden Anforderungen an
Gebrauchsinformationen wichtige Hinweise fuir die Information von Patienten. Diese sind gegebenen-
falls im medizinischen Alltag zu beriicksichtigen.

Zu § 82:

Wichtig ist, dal besonders bei Hochrisikoprodukten die Gebrauchsanweisungen und sicherheitsbe-
zogenen Anwenderinformationen dem ausfiihrenden Personal jederzeit zugéanglich sind.

Zu § 83:

Untersuchungen Uber vermeidbare Zwischenfalle mit medizintechnischem Gerdt haben immer
wieder den menschlichen Faktor als eine der wesentlichen Fehlerursachen herausgestellt. Zentrale
Empfehlungen dieser Arbeiten (beispielhaft etwa die im allgemeinen Teil der Erlauterungen genannten
Arbeiten) betreffen regelmaRig die Notwendigkeit einer griindlichen (typenbezogenen!) Einschulung
der Anwender in die bestimmungsgemaRe Anwendung von Hochrisikoprodukten und tber allgemeine
und spezifische Gefahren, die damit verbunden sind. Die vorliegende Bestimmung setzt diese Forde-
rungen um und nimmt dabei auch Bezug auf Zubehor und Gerdtekombinationen, die von der Patienten-
oder Anwendersicherheit besondere Beachtung verdienen. Die erforderliche Qualifikation des einwei-
senden Personals muf gegeben sein. Die Dokumentationspflicht der Einschulungen soll die qualitatsge-
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sicherte Umsetzung dieser wichtigen Bestimmung erleichtern und dem medizinischen Personal gegebe-
nenfalls Gber die jeweilige Einrichtung des Gesundheitswesens hinaus geltende Berechtigungsnachwei-
se gewahren.
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Zu § 84:

Das Bestandsverzeichnis ist ein wichtiges Instrument des Medizinproduktetiberwachungssystems
im Hinblick auf die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten. So soll zB eine Krankenanstalt sofort fest-
stellen kdénnen, ob und wo ein von einem Riickruf betroffenes Medizinprodukt in ihrem Bereich in
Verwendung steht. Das Bestandsverzeichnis kann gegebenenfalls mit der Geratedatei geméal § 89 ge-
koppelt sein.

Zu § 85:

Viele Medizinprodukte, insbesondere medizintechnische Gerate, missen in den Einrichtungen des
Gesundheitswesens trotz hartester Beanspruchung einsatzfihig bleiben. Uber die medizinisch aktive
Laufzeit dieser Gerate muB ihre Sicherheit und Funktionstiichtigkeit gewahrleistet sein. Alle erforderli-
chen Vorkehrungen und MaBnahmen zur Aufrechterhaltung und gegebenenfalls Wiederherstellung
dieses geforderten Sollzustandes sind zu treffen. Die Instandhaltung setzt sich aus den Komponenten
Inspektion (inshesondere die Priifungen nach den §§ 86, 87 und 88), Wartung und Instandsetzung zu-
sammen. Wegen ihrer Bedeutung flr die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der Anwender und
gegebenenfalls Dritter dirfen die Instandhaltungsmafnahmen nur von dafir ausreichend qualifizierten
Personen oder Stellen durchgefihrt werden. Die Qualifikation dieser Personen oder Stellen muf durch
Ausbildung, Kenntnisse und praktische Erfahrungen gewahrleistet sein. Sie missen in ihrer fachlichen
Beurteilung zudem weisungsfrei sein. Der Tréger einer Einrichtung des Gesundheitswesens ist fur die
ordnungsgeméle Durchfilhrung der InstandhaltungsmaRnahmen in seinem Bereich verantwortlich.

Zu § 86:

Nach einer sicherheits- und funktionsrelevanten Instandsetzung muf? erforderlichenfalls eine eige-
ne Priifung erfolgen, um den Erfolg einer Instandhaltungsmalnahme im Hinblick auf Sicherheit und
Funktionstlchtigkeit feststellen zu kénnen.

Zu § 87:

Bei vielen aktiven, nicht implantierbaren Medizinprodukten und bei bestimmten nicht aktiven
Medizinprodukten mit erhéhtem Risiko ist eine systematische Vorsorge hinsichtlich regelméRiger si-
cherheits- und funktionstechnischer Kontrollen durch qualifizierte Personen oder Stellen zu treffen. Die
entsprechende Verordnungserméchtigung ermdglicht es, die betroffenen Medizinproduktegruppen unter
Berucksichtigung einer auf den Gesundheitsschutz ausgerichteten sinnvollen Praxis im Einklang mit
den europdischen Medizinprodukterichtlinien und den daraus abgeleiteten Normen festzulegen.

Zu § 88:

Der Umfang der erforderlichen Prifungen muf3 ausreichend sein, um den sicherheits- und funkti-
onstechnischen Zustand des Medizinproduktes und gegebenenfalls auch sicherheitsrelevanter Kombina-
tionen oder Zubehore beurteilen zu kénnen. Die Angaben des Herstellers spielen dabei eine wichtige
Rolle. Nahere Festlegungen (ber Mindestanforderungen an diese Prifungen werden im Verordnungs-
wege zu treffen sein. Dabei wird im Hinblick auf die neuen europdischen Medizinprodukteregelungen
besonders auf die in Konformitatsbewertungsverfahren mit benannten Stellen genehmigten Produktun-
terlagen Bezug zu nehmen sein, die diese Aspekte behandeln.

Zu § 89:

Die InstandhaltungsmalRnahmen, insbesondere die wiederkehrenden und sonstigen Priifungen,
mussen ausreichend und nachvollziehbar dokumentiert sein. Die dabei erhobenen Daten sind im Sinne
eines professionellen, qualitatsgesicherten Datenmanagements in einer Geratedatei zusammengefalit.
Die Geratedatei dient der Evidenthaltung und damit der Steuerung von notwendigen Instandhaltungs-
malnahmen. Dabei wird je nach Umfang der geratetechnischen Ausstattung in vielen Féllen der Ein-
satz moderner Datenverarbeitungsmittel unumganglich sein, besonders auch um die vorgegebenen
Fristen von Prifungen wahrnehmen zu kénnen. ZweckmaRigerweise wird die Geréatedatei oft auch die
Funktion des Bestandsverzeichnisses nach § 84 iibernehmen.

Zu 8§ 90:

Die im Rahmen der Instandhaltung durchzufiihrenden sicherheitstechnischen Priifungen dirfen
wegen ihrer besonders verantwortungsvollen Natur nur von ausreichend qualifizierten Personen oder
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Stellen wahrgenommen werden. Die hier geforderte Professionalitdt muf3 sich sowohl auf die Sach-
kenntnis, die zur Verfiigung stehende geratetechnische Ausstattung, die Zuverlassigkeit und die organi-
satorischen und logistischen Vorkehrungen und Mdglichkeiten zur Durchfiihrung dieser Prifungen
griinden. Speziell bei den wiederkehrenden Priifungen werden je nach dem zu betreuenden Geratepark
die organisatorischen Voraussetzungen flr eine qualitatsgesicherte ordnungsgemale Planung und
Durchfiihrung anspruchsvoller. Jene Stellen, die fiir den geforderten Produkt- und Prifbereich akkredi-
tiert sind, gelten jedenfalls als ausreichend qualifiziert. Ihre Leistungsfahigkeit unterliegt ja einer stren-
gen Priifung und Uberwachung. Andere Einrichtungen oder Personen, die fiir diese Priifungen je nach
Vorlage der angefilhrten Voraussetzungen bzw. entsprechender gewerberechtlicher Genehmigungen
dafir in Frage kommen, sind etwa sonstige qualifizierte Priif- und Uberwachungsstellen, einschlagig
befugte Ziviltechniker, Technische Biiros oder gerichtlich beeidete Sachverstandige, qualifiziertes Per-
sonal der Krankenanstalten oder das entsprechend qualifizierte und befugte Personal der Hersteller
bzw. Lieferanten. Die besondere Verantwortung der Betreiber bei der Inanspruchnahme ausreichend
qualifizierter Personen oder Stellen ist zu betonen.

Zu § 91:

Im Zuge von Instandhaltungsmafnahmen darf es nicht zu einer Geféhrdung von Patienten, An-
wendern oder Dritten kommen. Dabei ist zunéchst an direkte Gefahrdungen zu denken, wenn sich etwa
Personen wéhrend der InstandhaltungsmalBnahmen im Gefahrdungsbereich von Medizinprodukten
aufhalten (zB Hochleistungslaser). Weiters sind jene Falle zu beachten, in denen Medizinprodukte im
Zuge von Instandhaltungsmafnahmen fir eine gewisse Zeit medizinisch nicht genutzt werden kdnnen
und sich hieraus Gefédhrdungen ergeben konnen. Auch hier sind gegebenenfalls entsprechende Vorsor-
gen zu treffen, um dem medizinischen Versorgungsauftrag der Einrichtung des Gesundheitswesens
insbesondere in Notfallen nachkommen zu kdnnen.

Zu § 92:

Wegen der starken Heterogenitat des Medizinproduktebereichs sind detailliertere Regelungen zur
Gewaéhrleistung der Medizinproduktesicherheit bei der Errichtung, Inbetriebnahme, beim Betrieb, der
Anwendung und der Instandhaltung dem Verordnungswege vorbehalten. Sie orientieren sich im we-
sentlichen an bestehenden Vorschriften und passen diese an die européischen Medizinprodukterichtli-
nien an.

Zu 893 Abs. 1:

Das letzte Jahrzehnt hat die moderne Medizin wieder auf eine zunehmende Bedrohung durch In-
fektionskrankheiten und auf die medizinische Relevanz und die hohen Kosten von Hospitalinfektionen
hingewiesen. Die europdischen Medizinprodukteregelungen legen daher auch grolRes Gewicht auf die
hygienische Unbedenklichkeit von Medizinprodukten. Dies gilt sowohl fiir die hohe Wertigkeit hygieni-
scher Aspekte im Rahmen der Konformitatsbewertungsverfahren (zB bedirfen sterile Produkte der
Klasse | abweichend von der sonstigen Vorgangsweise bei ihrer Eurozulassung der Intervention einer
benannten Stelle) als auch insbesondere fiir die grundlegenden Anforderungen und die hinter ihnen
stehenden harmonisierten Normen. Der nunmehr in harmonisierten europaischen Normen, insbhesonde-
re fur die verschiedenen Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte niedergelegte Stand von Technik
und Wissenschaft (vor allem in den Normen ONORM EN 550, ONORM EN 552 und ONORM EN 554
uber die Validierung und Routinekontrolle verschiedener Sterilisationsverfahren) stellt ganz auf streng
validierte Verfahren ab, bei denen die fir den Erfolg des Verfahrens wesentlichen Determinanten stan-
dig und reproduzierbar unter den vorgesehenen Bedingungen gehalten werden. Elemente der Qualitéts-
sicherung spielen bei der Steuerung und organisatorischen Umsetzung dieser Aufbereitungsprozesse in
Hinkunft eine wichtige Rolle. Der Erfolg der Verfahren wird prozeRorientiert an den Anforderungen
des Europdischen Arzneibuches (SAL = 10-%, dh. unter einer Million sterilisierter Produkte maximal
ein ProzeRversager) ausgerichtet.

Die Sterilisation CE-gekennzeichneter Produkte fiir das erstmalige Inverkehrbringen (im Sinne der
88 34 und 35) wird hier ausgenommen, da diese Verfahren analog zur Konformitétshewertung geman
einer Verordnung nach § 28 durch benannte Stellen iberwacht werden.
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Zu 8 93 Abs. 2:

Detailregelungen fiir die entscheidenden Determinanten dieser Aufbereitungsprozesse mussen im
Sinne einer raschen Anpassung an den Stand von Wissenschaft und Technik im Verordnungswege
getroffen werden.
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Zu 8§ 94:

Die Verordnungsermachtigung ermdglicht unter Bedachtnahme auf das hier relevante européische
und nationale Normenwerk die Regelung der einzelnen wichtigen Elemente dieser hygienischen Aufbe-
reitungsprozesse. Darunter fallen sowohl geréteseitige Aspekte, zu verwendende Hilfsmittel (zB Verpa-
ckungsmaterialien fir Sterilgut, Testsysteme, Indikatorsysteme), die Validierung und Routinekontrolle
der Aufbereitungsprozesse, organisatorische Aspekte unter besonderer Beachtung von Elementen des
Qualitatsmanagements sowie die Qualifikation des Personals.

Zu 8§95 Abs. 1:

MaRnahmen zum Qualitdtsmanagement sind aus der modernen Medizin nicht mehr wegzudenken.
Systematische Bestrebungen zur Sicherung und kontinuierlichen Verbesserung der Qualitat im Ge-
sundheitswesen bekommen zunehmende Bedeutung fiir die Aufrechterhaltung und weitere Verbesse-
rung der medizinischen Versorgung auch unter angespannteren finanziellen Rahmenbedingungen.
Gerade Fachbereiche mit dominanter Medizinprodukteanwendung (zB medizinischer Laborbereich,
Radiologie-Diagnostik, Strahlentherapie, Nuklearmedizin) haben schon sehr friihzeitig konkrete Vor-
stellungen Uber qualitatsgesicherte Ablaufe in ihrem Bereich entwickelt und gehorten immer zu den
Vorreitern dieser auch von der Weltgesundheitsorganisation massiv unterstiitzten Bewegung. Neben
Errichtung, Anwendung und Betrieb von Medizinprodukten bieten sich auch Vorgange der Instandhal-
tung sowie der Desinfektion und Sterilisation wegen ihrer weitgehenden Standardisierbarkeit fur die
Einbeziehung in Qualitdtsmanagement-Strategien an. So spielen etwa Elemente des Qualitdtsmanage-
ments nach den neuen harmonisierten europdischen Normen uber die Validierung und Routinekontrolle
verschiedener Sterilisationsverfahren (zB ONORM EN 550, ONORM EN 552, ONORM EN 554) eine
entscheidende Rolle.

Die vorliegende Bestimmung beriicksichtigt diese Forderungen nach MaRnahmen zum Qualitéts-
management in Einrichtungen des Gesundheitswesens unter Bedachtnahme auf die medizinischen
Notwendigkeiten, die jeweiligen organisatorischen Mdglichkeiten und Sinnhaftigkeit und Praktikabili-
tat dieser Malnahmen. Bei der Beurteilung der Sinnhaftigkeit sind jeweils die durch derartige MaR-
nahmen zu erzielenden signifikanten Beitrdge zur Sicherung und Verbesserung der Qualitat medizini-
scher Leistungen und der mit der Einflhrung und Aufrechterhaltung dieser MalRnahmen verbundene
Aufwand zu beriicksichtigen.

Wenn es aus dringenden Erfordernissen des Gesundheitsschutzes in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens geboten ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz im Verord-
nungswege fir einzelne Medizinproduktebereiche gewisse Mindestanforderungen an Vorkehrungen
und MalRnahmen zum Qualitdtsmanagement festlegen. Dabei kdnnte es sich etwa um Ringversuche in
medizinischen Laboratorien im Hinblick auf sensible Untersuchungsverfahren oder um Mafnahmen
zur Optimierung der Bildqualitdt und Minimierung der Strahlenbelastung in bestimmten radiologi-
schen Anwendungen handeln, die fiir den Gesundheitsschutz der Bevolkerung von besonderer Bedeu-
tung sind (zB in der Mammographie).

Zu 8 95 Abs. 2:

Im Rahmen der Anforderungen gemdR § 95 Abs. 1 stehen zumeist wesentliche Teilelemente von
Qualitatsmanagement-Systemen im Vordergrund. In einzelnen Sparten des Umgangs mit Medizinpro-
dukten (vor allem im medizinischen Laborbereich, bei der Instandhaltung) besteht aber dariiber hinaus
bereits die Tendenz nach freiwilliger Zertifizierung eines kompletten Qualitdtsmanagement-Systems.
Um hier einheitliche und aussagekraftige Zertifizierungen in den einzelnen Medizinproduktebereichen
zu gewahrleisten, konnen die jeweiligen allgemeinen und fachlichen Zertifizierungsvoraussetzungen
unter spezieller Bezugnahme auf die Erfordernisse der Medizin im Verordnungswege naher festgelegt
werden. Dabei sind gegebenenfalls geeignete Normen zu ber{icksichtigen.

Das Schwergewicht muf gerade in der Medizin auf der Sicherung und kontinuierlichen Verbesse-
rung der Struktur-, ProzeRR- und Ergebnisqualitit der unter Einsatz von Medizinprodukten erbrachten
medizinischen Versorgung der Patienten sowie der hohen fachlichen Qualifikation und Arbeitszufrie-
denheit des medizinischen Personals liegen. Im Konzept des Qualitdtsmanagements wird generell das
Element der kontinuierlichen Qualitatsverbesserung, das fiir die moderne Medizin gerade in Bereichen
mit dominanter Medizinprodukteanwendung so bedeutsam ist, strategisch stérker in den Vordergrund
gestellt. Dies entspricht durchaus auch den Intentionen der Weltgesundheitsorganisation. Wenngleich
Dokumentation und Nachvollziehbarkeit von Abldufen konstitutive Elemente der Qualitatssicherung
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darstellen, sollte in der Medizin eine unreflektierte Vermehrung von Schreib- und Dokumentationsar-
beiten Gber das wirklich notwendige Ausmal vermieden werden. Die Erfordernisse einer persénlichen
Patientenbetreuung und einer optimalen Erbringung medizinischer Leistungen missen immer im Vor-
dergrund stehen. Die Verordnungsermdchtigung soll Voraussetzungen fiir Qualitdtsmanagementsyste-
me festlegen helfen, die auf die Erfordernisse der Medizin ,,maBgeschneidert” sind und nicht undiffe-
renziert ,,Industriestandards“ kopieren.

Zu § 95 Abs. 3:

Um in Einrichtungen des Gesundheitswesens eine fachgerechte Priifung, Uberwachung und Zerti-
fizierung von Qualitdétsmanagement-Systemen fiir die einzelnen Medizinproduktebereiche zu gewahr-
leisten, sind die allgemeinen und fachlichen Voraussetzungen an die Akkreditierung jener Stellen fest-
zulegen, die derartige Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstitigkeiten durchfilhren kénnen. Die
Akkreditierung wird dabei nach dem Akkreditierungsgesetz vorzunehmen sein.

Zu § 96:

Im Hinblick auf schwerwiegende Interessen des Gesundheitsschutzes kann es angezeigt sein, die
Anwendung bestimmter Medizinprodukte auf jene Einrichtungen des Gesundheitswesens einzuschran-
ken, die die Mindestanforderungen nach § 95 Abs. 1 nachweislich erfiillen oder deren Qualitdtsmana-
gement-Systeme fiir diese Anwendungsbereiche im Sinne des § 95 Abs. 2 zertifiziert sind. Ein Beispiel
fir einen derartigen Regelungsansatz findet sich bereits in der auf Grund § 6 Abs. 3 des AIDS-Gesetzes
erlassenen Verordnung zur Qualitatskontrolle und Qualitatssicherung in der HIV-Diagnostik und die
bei der Vornahme von HIV-Tests einzuhaltende Vorgangsweise, BGBI. Nr. 772/1994, wodurch die
Durchfilhrung der HIV-Diagnostik an bestimmte MaBnahmen der Anwender zur Qualitatssicherung
gebunden ist.

Zu 8§ 97:

Soweit es im Hinblick auf schwerwiegende Interessen des Gesundheitsschutzes erforderlich ist,
kann der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz fiir bestimmte, genau umschriebene
medizinische Leistungen durch Verordnung festlegen, welche Medizinprodukte fir 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 geeigne-
ten Medizinprodukteausstattung im Hinblick auf Sicherheit und medizinische Leistungsféahigkeit soweit
hinter dem Stand von Wissenschaften und Technik zuruickbleiben, daB es zu unvertretbaren Geféhr-
dungen von Patienten, Anwendern oder Dritten kommen kann oder die addquate medizinische Versor-
gung nicht gegeben ist. Dabei sind gegebenenfalls auch harmonisierte, bei deren Fehlen auch nationale
oder internationale Normen zu ber{cksichtigen.

Zu 898 Abs. 1:

Fir die Medizinproduktesicherheit sind nicht nur die Herstellung und das erstmalige Inver-
kehrbringen, sondern auch jedes weitere Inverkehrbringen und gegebenenfalls die Lagerung von Medi-
zinprodukten von Relevanz. Dies betrifft insbesondere die Sicherstellung, daf nur Medizinprodukte, die
diesem Bundesgesetz entsprechen, dem Vertrieb zugefiihrt werden, die Gewahrleistung der jeweils vom
Hersteller angegebenen Transport- und Lagerungsbedingungen, die Einhaltung hygienischer Standards
oder organisatorische Vorkehrungen, um Anforderungen beziiglich der Verfolgbarkeit von Medizin-
produkten bzw. zur Abwehr von Risken nachkommen zu kdnnen. Weiters sind besondere Anforderun-
gen zu beachten, wenn Betriebe auch Medizinprodukte vor allem in Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens instandhalten oder deren Personal einschulen.

Um eine Unterbrechung der Schutzkette zu vermeiden, besteht ein Regelungsbedarf fir die gesam-
te Handelskette bis zur Abgabe an den Patienten oder Anwender.

Zu 8 98 Abs. 2:

Im Verordnungswege sind jeweils besondere Anforderungen an den Betrieb festzulegen, soweit die
Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medizinprodukten und der Schutz der Patienten und Anwender
betroffen ist. Dabei ist auf die speziellen Schutz- und Sicherheitsaspekte und Sorgfaltspflichten einzel-
ner Medizinproduktebereiche differenziert Bedacht zu nehmen. Weiters miissen auch Uberlegungen zu
sinnvollen und praktikablen MalRnahmen und Vorkehrungen im Sinne des modernen Qualitdtsmana-
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gements beriicksichtigt werden. Die Verordnungsermachtigung beinhaltet die wesentlichen Determi-
nanten der Medizinproduktesicherheit bei der Herstellung (soweit diese nicht durch eine Verordnung
nach 8 28 geregelt ist), bei der Lagerung und beim Inverkehrbringen von Medizinprodukten. Sie be-
rihrt aber nicht allgemeine Angelegenheiten der Betriebsfihrung, die mit Medizinprodukten und ihrer
Sicherheit nichts zu tun haben und die in der Regel bereits durch das Gewerberecht abgedeckt sind.

Zu § 98 Abs. 3:

Analog zum Arzneimittelbereich haben auch Betriebe, die mit der Herstellung, dem Inver-
kehrbringen oder der Lagerung von Medizinprodukten befaf3t sind, eine besondere Verantwortung fir
die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter zu Ubernehmen. Diese Verantwor-
tung mul’ entsprechend den fachlichen Voraussetzungen der einzelnen Medizinproduktebereiche auch
von der jeweils erforderlichen Sachkenntnis, Zuverldssigkeit und den geeigneten organisatorischen
Voraussetzungen zur Gewéhrleistung der Medizinproduktesicherheit getragen werden. Die Erfiillung
dieser Anforderungen mu3 dem Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz fir Medizin-
produkte mit erhéhtem Risiko gegebenenfalls in einem Genehmigungsverfahren nachgewiesen werden.
Auf bereits vorhandene Erfahrungen wird dabei besonders Bedacht zu nehmen sein.

Zu 8 98 Abs. 4:

Werden die Anforderungen aus einer Verordnung geméaR Abs. 2 (iber die besonderen Bestimmun-
gen fir den Betrieb in einer Form nicht eingehalten, die zu Gesundheitsgefahrdungen von Patienten,
Anwendern oder Dritten Anlal gibt, so kann neben allenfalls erforderlichen Manahmen gemal den
88 22, 23, 75 oder 77 auch eine SchlieBung des Betriebes verfiigt werden, sofern andere MalRnahmen
zur Behebung der Gefahrdung nicht ausreichen. In besonders dringlichen Féllen mit unmittelbarer
Gesundheitsgefahrdung konnen die erforderlichen SchutzmaBnahmen auch vor Erlassung eines be-
griindeten Bescheides verfligt werden.

Zu 899 Abs. 1:

Die Abgabe von Medizinprodukten an den Anwender, Patienten, Verbraucher oder eine Einrich-
tung des Gesundheitswesens stellt in vielen Féllen eine 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, Aufklarung, Einwei-
sung, Installation oder Funktionspriifung besondere Sachkenntnis gefordert ist. Die Abgabe von Medi-
zinprodukten kann, jeweils auf die Bedirfnisse verschiedener Medizinproduktebereiche abgestimmt,
erforderlichenfalls auf jene Betriebe bzw. sachkundigen Personen eingeschréankt werden, welche tber
die entsprechenden Qualifikationen und sonstigen Voraussetzungen verfugen.

In Bereichen, in denen es bei der Entscheidung tber die Anwendung von Medizinprodukten durch
Laien in besonderem Mal3e auf eine sachgerechte Indikationsstellung bzw. wo es auf eingehende Bera-
tung oder Schulung Uber die korrekte Anwendung oder die Interpretation von Untersuchungsergebnis-
sen ankommt, muR® auch die Mdglichkeit vorgesehen werden, bestimmte Abgabewege auszuschlielRen,
bei denen diese Voraussetzungen nicht oder nicht im erforderlichen Ausmal gegeben sind. Im Hinblick
auf gewerberechtliche Bestimmungen ist jedenfalls das Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
wirtschaftliche Angelegenheiten herzustellen.

Zu 899 Abs. 2:

Eine Zugangsregelung kann auch flir jene Medizinprodukte getroffen werden, deren Anwendung
nur in Einrichtungen des Gesundheitswesens oder durch Angehdrige der Heilberufe vorgesehen ist.

Zu § 100:

Analog zum Arzneimittelbereich kann fur Medizinprodukte, deren Anwendung durch Laien zwar
vorgesehen ist, die jedoch in Anbetracht eines gewissen, nicht unerheblichen Gefahrenpotentials nur im
Rahmen einer arztlichen Behandlung, Beratung oder Uberwachung erfolgen sollte, die &rztliche Ver-
schreibungspflicht vorgesehen werden. Dieses Sicherheitsregulativ kann auch eingesetzt werden, wenn
die Erfahrung einen erheblichen MifRbrauch bestimmter Medizinprodukte mit Gefahrdungspotential
zeigen sollte.
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Zu § 101:

Im Einklang mit den Abgaberegelungen des § 99 Abs. 1 sollte der Zugang von Laien zu Medizin-
produkten unter dem Schutz entsprechender Vorkehrungen stehen, die die hier meist gebotene sorgfal-
tige Abwagung eines Bedarfs und der Auswahl des geeigneten Produktes, gegebenenfalls unter entspre-
chender medizinischer Beratung und Verschreibung, den VVorrang einrdumen.

Zu § 102 Abs. 1:

Die Entscheidung zum Erwerb oder Einsatz von Medizinprodukten muf seine Basis in klaren und
wahrheitsgemaRen Angaben iber Nutzen, Risken und geeignete Einsatzgebiete eines Medizinproduktes
haben. Die vorliegende Regelung stellt daher auf wahrheitsgemaRe Angaben und im Hinblick auf den
sensiblen Produktbereich auf ein generelles Verbot der Irrefiihrung ab.

Zu § 102 Abs. 2:

Diese Bestimmung exemplifiziert Irrefihrung in den fiir die Medizinproduktesicherheit besonders
wichtigen Bereichen, wie Angaben (ber Leistungen, Nebenwirkungen und hinsichtlich der durch die
grundlegenden Anforderungen festgelegten Eigenschaften von Medizinprodukten.

Zu § 103:

Im Hinblick auf die Verpflichtung zur objektiven Information und inshesondere auf die Bedeutung
der Angaben zur Zweckbestimmung, die letztlich auch in die Verantwortung des Herstellers fallen
(vergleiche § 2 Abs. 7 und 8), diirfen Werbematerialien diesbeziiglich keine abweichenden oder zusatz-
lichen Bestimmungen enthalten.

Zu § 104:

Diese Bestimmung dient dem besonderen Schutz der Laien hinsichtlich jener Medizinprodukte,
deren Anwendung nur im Zusammenhang mit einer medizinischen Betreuung stattfinden sollte. Hier
mul die Beratung Uber Indikationen, Auswahl, Handhabung des Medizinproduktes und gegebenenfalls
Interpretation von MedizinproduktmeRergebnissen unbeeinflut vom Druck eventueller aggressiver
externer WerbemalRnahmen durchgefiihrt werden kénnen.

Zu § 105:

Die Regelung stellt auf den miindigen Patienten oder Konsumenten von Medizinprodukten ab und
soll durch das deutliche Herausstellen des Werbecharakters von Informationen dessen Kritikfahigkeit
erhohen.

Zu 8§ 106:

8 106 zielt auf eine objektive Information des Patienten oder Verbrauchers, die jedes Werbeele-
ment ausschlielen soll, welches Belange behandelt, die in die Kompetenz einer arztlichen oder zahn-
arztlichen Behandlung fallen. Weiters bietet sie eine notwendige Handhabe gegen Werbemethoden von
Aufenseitern, die sich an Kinder wenden, oder die durch miRbrdauchlichen Einsatz stark suggestiver
oder emotionaler Botschaften die Kritikfahigkeit des Patienten oder Verbrauchers in einem sensiblen
Bereich beeintrachtigen kann. In Entsprechung zu einer &hnlichen Bestimmung im Arzneimittelbereich
wurde in diesem Sinne auch vergleichende Werbung flir Medizinprodukte hintangehalten, um der ob-
jektiven Information der Patienten durch die medizinischen Berufe im Rahmen ihrer Meinungsbildung
Vorrang einzurdumen.

Zu § 107:

Diese Bestimmungen legen in Analogie zum Arzneimittelbereich Mindestinhalte der Medizinpro-
duktewerbung fiir Verbraucher fest und sind dazu bestimmt, der Werbebotschaft einen primér informa-
tiven, sachlichen Charakter zu verleihen.

Zu § 108:

8§ 108 stellt auf eine einwandfreie Fachwerbung und insbesondere auch auf ein korrektes Beschaf-
fungswesen fiir Medizinprodukte in Einrichtungen des Gesundheitswesens ab.
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Zu 8 109:

Diese Bestimmung stellt auf eine objektive Information von Angehérigen der Heilberufe ab und
nimmt dabei Bezug auf jene Produktinformationen, die durch die grundlegenden Anforderungen gemaf
den 88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 gefordert werden. Diese Informationen sind im Rah-
men der Konformitatsbewertung bei Produkten mit einem gewissen Risikopotential Gegenstand der
Beurteilung durch eine benannte Stelle gewesen und diirfen daher nicht im Widerspruch zur Fachwer-
bung stehen.

Zu §110:

Diese Regelung entspricht Art. 15 der Richtlinie 90/385/EWG sowie Art. 20 der Richtlinie
93/42/EWG.

Sie soll in diesem Zusammenhang sicherstellen, dal? alle Personen, die Aufgaben im Sinne dieses
Bundesgesetzes erfillen, verpflichtet sind, alle fiir die Durchfuhrung ihrer Aufgaben erhaltenen Infor-
mationen vertraulich zu behandeln.

Zu 8§ 111:

8§ 111 enthélt die sich aus diesem Bundesgesetz ergebenden Verwaltungsstraftatbestande und mif3t
diesen einen entsprechenden Strafrahmen zu.

Zu § 112 Abs. 1:
Diese Bestimmung entspricht Art. 22 Abs. 4 der Richtlinie 93/42/EWG.

Fur eine Ubergangsphase, die bis einschlieBlich 14. Juni 1998 reicht, kénnen Medizinprodukte
gemaR der Richtlinie 93/42/EWG noch nach den am 31. Dezember 1994 in Geltung gewesenen Rege-
lungen in Verkehr gebracht und erstmals in Betrieb genommen werden. Selbstverstéandlich dirfen dabei
keine AusschlieRungsgriinde gemaR 8§ 8 (Grundanforderungen an jedes Medizinprodukt) oder hinsicht-
lich MaRnahmen zur Abwehr von Risken gemaR § 77 vorliegen.

Fur aktive implantierbare Medizinprodukte ist diese Ubergangsregelung nicht mehr anwendbar, da
hier die neuen EU-Vorschriften bereits seit 1. Jinner 1995 verbindlich anzuwenden sind. Medizinpro-
dukte fiir die in-vitro-Diagnose unterliegen zunéchst, bis zur Anwendbarkeit der kommenden 3. Medi-
zinprodukterichtlinie betreffend In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte, weiter den bestehenden nationa-
len Regelungen, einschliellich dieses Bundesgesetzes.

Zu 8112 Abs. 2:

Im Hinblick auf den Zeitbedarf einer diesem Bundesgesetz entsprechenden Bereitstellung von In-
formationen (in Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung) bei In-vitro-Diagnostika wird durch diesen
Absatz eine adaquate Ubergangsfrist eingeraumt, die sich aus Griinden der Verwaltungsvereinfachung
und der leichteren Akzeptanz bei Angehérigen der Gesundheitsberufe am Stichtag der Richtlinie
93/42/EWG orientiert.

Zu 8112 Abs. 3:

Fir etwaigen dringenden Handlungsbedarf im Bereich von Medizinprodukten, die sich noch in der
optionellen Phase der Richtlinie 93/42/EWG befinden (vergleiche Abs. 1), ist eine entsprechende Ver-
ordnungsermdchtigung fiir die Festlegung von Konformitatsbewertungsverfahren vorzusehen. Deren
allenfalls erforderliche Realisierung wird sich sicher auch jeweils am System der Richtlinie 93/42/EWG
orientieren und wiirde maximal bis einschlielich 14. Juni 1998 Giiltigkeit behalten.

Zu 8112 Abs. 4:

Diese Bestimmung stellt sicher, daf klinische Priifungen, die vor Inkrafttreten dieses Bundesgeset-
zes begonnen wurden, noch nach den damals bestehenden ,,Altregelungen® fortgefiihrt werden kénnen.
Dies konnte etwa Produkte betreffen, die bislang gemaR dem Arzneimittelgesetz als Arzneimittel einzu-
stufen waren, nunmehr aber als Medizinprodukte gelten. In diesem Fall blieben etwa die Vorschriften
des Arzneimittelgesetzes fur diese bereits laufende klinische Priifung weiter mafRgebend.
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Zu § 112 Abs. 5:
Diese Regelung setzt Art. 21 Abs. 1 und Art. 22 Abs. 4, 2. Satz der Richtlinie 93/42/EWG um.

Quecksilberfieberglasthermometer mit Maximumvorrichtung, fir die bis zum 1. Jinner 1995 eine
EWG-Bauartzulassung erteilt wurde, kénnen mit der angegebenen verlangerten Ubergangsfrist noch in
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden. Vergleiche auch die Vorschriften des Artikels 11
dieses Bundesgesetzes.

Zu § 112 Abs. 6:

Diese Bestimmung soll klarstellen, dal das System der neuen EU-Regelungen fiir Medizinproduk-
te nicht unmittelbar auf bereits in Betrieb genommene Medizinprodukte anwendbar ist. Bereits in Be-
trieb befindliche Medizinprodukte bediirfen daher keiner ,,Nachzulassung* oder miissen nicht nachtrag-
lich mit der CE-Kennzeichnung versehen werden. Voraussetzung fir deren weiteren Betrieb ist aller-
dings das Freisein von Mangeln in bezug auf Sicherheit oder Leistungsfahigkeit, die zu einer Geféhr-
dung AnlaR geben kénnten.

Zu 8§ 112 Abs. 7:

Da die Tétigkeiten im Sinne des § 67 Abs. 1, 3 und 4 jeweils vor deren Aufnahme meldepflichtig
sind, muB fur Meldungen Uber bereits ausgeiibte Tatigkeiten eine entsprechende Frist eingerdumt wer-
den.

Zu §113:

Die Anordnung des § 113, die im Rahmen dieses Bundesgesetzes vorgenommenen Verweisungen
auf andere Bundesgesetze im Sinne einer dynamischen Verweisung zu verstehen, hat die einheitliche
Fortentwicklung der Rechtsordnung und die Vermeidung von Regelungsliicken vor Augen. Wenn dem-
gegeniiber in diesem Bundesgesetz auf Rechtsakte der Europdischen Union verwiesen wird, so ist die
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes geltende Fassung anzuwenden.

Zu § 114:

Hinsichtlich des Geltungsbeginns wird in gegensténdlicher Bestimmung das Inkrafttreten einen
Monat nach dem der Kundmachung folgenden Monatsersten vorgesehen.

Zu § 115:

Diese Bestimmung soll ein friihzeitiges Erlassen von Verordnungen zu diesem Bundesgesetz er-
maglichen.

Zu § 116:

Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes kann das veraltete Gesundheitsschutzgesetz, das eine Re-
gelungserméchtigung fiir einen kleinen Teilbereich der Medizinprodukte enthalt, aufgehoben werden.
Damit mul’ sich fir die Verordnung betreffend Dentalamalgam die Rechtsbasis nunmehr auf § 112
Abs. 3 dieses Bundesgesetzes verschieben. Die bislang als Verordnung geméaR dem Produktsicherheits-
gesetz geltende Kondomprifungsverordnung, BGBI. Nr. 630/1990, stiitzt sich nunmehr ebenfalls auf
die Verordnungsermachtigung im § 112 Abs. 3 dieses Bundesgesetzes.

Zu 8§ 117:

Mit der Bestimmung in Abs. 2 wird sichergestellt, daf vor Erlassung von Verordnungen geman
diesem Bundesgesetz die zustdndigen Bundesminister in diesem sehr heterogenen Regelungsbereich
jeweils die Fachmeinung einschlagiger Experten einholen und auch der Meinung der betroffenen Inter-
essensvertretungen ausreichend Gehdér schenken missen.

Zu Artikel 11:

Das Medizinproduktegesetz setzt die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG der Européischen
Union um und ist fur die Aufnahme der 3. Medizinprodukterichtlinie betreffend Medizinprodukte fur
die in-vitro-Diagnose vorbereitet. Das MPG regelt das erstmalige Inverkehrbringen und die erstmalige
Inbetriebnahme. Im MPG sind auch Bestimmungen enthalten (Verordnungserméchtigungen), wodurch
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die weitere Aufrechterhaltung der Sicherheit der richtigen Ermittlung der MeRwerte bei Medizinpro-
dukten sichergestellt werden kann.

Das MaR- und Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/1950, erfaf3t in seinem Anwendungsbereich nur eine ge-
ringe Teilmenge der verwendeten Medizinprodukte mit MeRfunktion (Thermometer, BlutdruckmeRge-
rate, Augentonometer, medizinische Spritzen usw.).

Diese Mel3gerate wurden bisher vom Bundesamt fiir Eich- und Vermessungswesen (BEV) zur Ei-
chung zugelassen und, wenn die Zulassungsbestimmungen eingehalten wurden, entweder vom BEV
oder von den Eichdmtern geeicht.

Einige dieser Mel3geratearten muften in regelméaBigen Abstdnden wieder von den Eichbehorden
tberpruft werden (zB Blutdruckmefgerate, Augentonometer). MeRgerdte aus Glas waren von einer
weiteren Uberprifung befreit (zB Pipetten, Fieberthermometer).

Auf Grund der Ubernahme der europaischen Vorschriften und der Zulassigkeit von CE-
gekennzeichneten Medizinprodukten mit MeRfunktion im Sinne des MPG in Osterreich ist die CE-
Kennzeichnung der innerstaatlichen Ersteichung gleichzuhalten. Das MaR- und Eichgesetz ist daher
entsprechend anzupassen.

Die Richtlinie 93/42/EWG sieht vor, dall bis zum 14. Juni 1998 MefRgerate erstmalig in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden dirfen, die den innerstaatlichen Vorschriften zum
31. Dezember 1994 entsprochen haben. Daher ist die Aufrechterhaltung der bisher geltenden Vorschrif-
ten bis zum 14. Juni 1998 erforderlich.

Wie erldutert, unterliegen MeRgerédte aus Glas nicht der Nacheichpflicht. Augentonometer und
Blutdruckmelgeréte flir die unblutige MeBung dagegen wurden bisher vom BEV zur Eichung zugelas-
sen und nachgeeicht.

Die Zulassung dieser Mefl3gerdte besteht aus einer eingehenden physikalisch-technischen Untersu-
chung, bei der die Mel3gerate nach den technischen Vorschriften (Eichvorschriften und Gewéhrleistung
der Richtigkeit und Zuverlassigkeit innerhalb der Nacheichfrist von zwei Jahren) untersucht wurden.
Samtliche Bauplane und technische Beschreibungen sind der Eichbehérde vorzulegen. Aus diesen Un-
terlagen und den Untersuchungsergebnissen wurden spezielle Verfahren zur Eichung und Priifung
dieser Mel3gerate abgeleitet.

Durch den Ubergang auf die CE-Kennzeichnung und damit eine europdische Dezentralisierung
der technischen Information (ber diese MeRgerate ist es nun nicht mehr mdglich, fir Augentonometer
und BlutdruckmeRgeréate die Nacheichung vorzunehmen.

Bei Augentonometern werden bei der Zulassung zur Eichung bestimmte Referenzwerte flir die
eichtechnische Prufung ermittelt. Die Normalverfahren sind in Europa aber nicht immer zu verglei-
chen.

Bei BlutdruckmeRgeraten ist es erforderlich, das Gerat in einen besonderen ,,Eichmodus“ zu brin-
gen, um alle erforderlichen Priifungen vornehmen zu kénnen. Dieser ,,Eichmodus* wurde ebenfalls bei
der Zulassung zur Eichung vorgeschrieben und ist nicht in allen europaischen Staaten gefordert.

Das Medizinproduktegesetz wird fiir diese Mel3geréte entsprechende Regelungen treffen, um die
MeRsicherheit aufrechtzuerhalten. So ist vorgesehen, Anforderungen und Zulassungsverfahren fir
solche Stellen, die in Hinkunft diese Mel3gerate Uberpriifen werden, durch die im MPG vorgesehenen
Verordnungen festzulegen.

Dosimeter fiir ionisierende Strahlung und Mel3gerate zur Bestimmung der Aktivitat von Radionuk-
liden sind nach dem 14. Juni 1998 nur mehr CE-gekennzeichnet erstmalig in den Verkehr zu bringen
oder in Betrieb zu nehmen. Aus Griinden der MeRsicherheit und der technischen Moglichkeiten sollen
diese weiterhin der Nachprifung durch die Eichbehérde unterliegen.

Die Anzeige und Funktionsweise dieser MelRRgerate kann durch die Bestrahlung mit der richtigen
Dosis uberpriift werden. Die fur BlutdruckmeBgerate und die Augentonometer bestehenden technischen
Schwierigkeiten liegen flir diese MelRgerate nicht vor.

Zu Artikel 11 Z 2:

Graduierte medizinische Spritzen unterliegen nicht der Eichpflicht, sondern werden statistisch ge-
prift und hatten auch keine Nacheichfrist. Daher entsprechen CE-gekennzeichnete Spritzen den Anfor-
derungen des MPG.
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Zu Artikel 11 Z 3 und 4:

Medizinische Thermometer (Fieberthermometer) unterliegen nach § 15 Z 15 (neu) nicht der Nach-
eichpflicht. 8 15 Z 5 lit. e und § 17 Z 8 sind entsprechend anzupassen.

Zu Artikel 11 Z 5:

Die Befreiung von der Nacheichung ist fir die in § 12 Abs. 4 festgelegten Mefgerate auf Grund
der vorzunehmenden Anderungen in § 15 Z 15 aufzunehmen.

Zu Artikel 11 Z 6:

In Ubereinstimmung mit den Ubergangshestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG koénnen die Be-
stimmungen betreffend die meltechnische Kontrolle von graduierten medizinischen Spritzen nach dem
14. Juni 1998 entfallen.

Zu Artikel 11I:
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 Medizinprodukten, die ionisierende Strahlen abgeben, sowie deren Zulassungsverfahren. Fir CE-
gekennzeichnete Medizinprodukte darf es prinzipiell keine zusétzlichen nationalen Zulassungen fir das
Gerét selbst geben. Bei der Bauartzulassung ist daher bei Vorliegen der CE-Kennzeichnung davon
auszugehen, dal das Gerét den gesetzlichen Anforderungen entspricht. Die strahlenschutzrechtlichen
Bewilligungen werden vom Medizinproduktegesetz aber nicht beriihrt.

Zu Artikel 1V:

Die exakte Abgrenzung zwischen Produkten, die dem Regelungsregime des Medizinproduktege-
setzes zuzuordnen sind und jenen, die nach wie vor dem Arzneimittelgesetz unterliegen werden, ist im
8 5 des Medizinproduktegesetzes enthalten. (Zu den exakten Inhalten dieser Bestimmung siehe auch
die Erlauterungen dazu.) Die Anderung des Arzneimittelbegriffes im Arzneimittelgesetz kann sich
daher auf einen einfachen Ausnahmetatbestand beschrénken.

111, Finanzielle Auswirkungen

Die Teilnahme am Binnenmarkt fir Medizinprodukte und die schrittweise Einfiihrung des Euro-
paischen Zulassungssystems wird den Einrichtungen des Gesundheitswesens den vollen Zugang auf das
gesamte, im EWR verfiigbare Angebot an sicheren und leistungsfahigen Medizinprodukten eréffnen.
Der verscharfte Wettbewerb am Binnenmarkt 188t tendenziell finanzielle Vorteile fur das Gesundheits-
wesen erwarten. In einzelnen Bereichen werden zudem Kosten fiir bisherige nationale Zulassungsver-
fahren wegfallen. Da Zubehér in den Regelungsumfang eingeschlossen ist, wird sich in vielen Féllen
die Abhdangigkeit von einzelnen Lieferanten vermindern. Dadurch sind auf langere Sicht ebenfalls 6ko-
nomische Vorteile fir Einrichtungen des Gesundheitswesens zu gewartigen, denen allerdings in einzel-
nen Bereichen Kosten gegeniiberstehen werden, die sich durch die Anpassung an den Stand der Wis-
senschaften und der Technik als notwendig erweisen kénnen.

Durch den im Zuge der Regelungen angestrebten héheren Sicherheits- und Leistungsstandard bei
Medizinprodukten ist die Reduktion von Kosten im Gefolge insuffizienter diagnostischer oder therapeu-
tischer MalRnahmen zu erwarten. Die europdischen Regelungen bei klinischen Priifungen zielen gene-
rell auf bessere klinische Evaluierungen von Medizinprodukten; durch die tendenziell bessere Datenba-
sis Uber Vor- und Nachteile der einzelnen Medizinprodukte bzw. Technologien kénnen Fehlinvestitio-
nen im Gesundheitswesen und Kosten durch insuffiziente Behandlungen leichter vermieden werden.

Fir die osterreichischen Hersteller von Medizinprodukten ergibt sich durch den Binnenmarkt ein
verscharfter Wettbewerb. In vielen Féllen wird die Notwendigkeit bestehen, im eigenen Produktions-,
Entwicklungs- und eventuell Vertriebsbereich ein Qualitatssicherungs-System zu installieren. Dies
wiirde in der Ubergangsphase erhohte Kosten bedingen, die wegen des starkeren Wettbewerbs am Bin-
nenmarkt kaum auf die Kunden abgewalzt werden kénnen.

Diesen potentiellen Mehrbelastungen durch die europdischen Regelungen stehen aber deutliche
Vorteile durch den erleichterten Marktzugang in alle EWR-Staaten und durch den Wegfall aller bishe-
rigen einzelstaatlichen Zulassungsverfahren gegeniber. Die kurzfristig mit Mehrkosten verbundene



313 der Beilagen XX. GP - Volltext

313 der Beilagen 115

Etablierung von Qualitéatssicherungs-Systemen fiihrt erfahrungsgemal in den meisten Fallen mittel- bis
langerfristig zu Kosteneinsparungen. Weiters wird das europdische Zulassungssystem, insbesondere
eine Qualitatssicherungs-Zertifizierung entsprechend den Medizinprodukterichtlinien, einen deutlichen
Wettbewerbsvorteil auf den Weltmarkten bedeuten. So zeichnet sich speziell fir Unternehmen mit zer-
tifiziertem Qualitatssicherungs-System generell ein erleichterter Zugang zum amerikanischen, japani-
schen und sudostasiatischen Markt ab (,,Global Harmonisation®).

Durch die Medizinprodukterichtlinien werden die Mitgliedstaaten verpflichtet, Malnahmen und
administrative Vorkehrungen zur Gewéhrleistung der Sicherheit und Leistungsfahigkeit von Medizin-
produkten zu treffen. Da es sich hier um einen ausgesprochen sensiblen Produktbereich handelt, bei
dem Vollzugsdefizite eine direkte und massive Geféhrdung des Lebens und der Gesundheit von Patien-
ten, Anwendern oder Dritten zur Folge haben konnten, miissen diese administrativen und organisatori-
schen Vorkehrungen mit groter Dringlichkeit und Sorgfalt umgesetzt werden. Die Erfiillung dieser
Verpflichtungen aus dem Gemeinschaftsrecht bedingt — trotz aller Anstrengungen zur Verwirklichung
eines ,lean management* — einen personellen und finanziellen Mehraufwand im Bereich des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit und Konsumentenschutz:

Die Verwirklichung des Gesetzesvorhabens wird eine Personalvermehrung um zehn Planstellen
(1997: 3 Ala], 1 B[b], 1 D[d]; 1998: 2 A[a], 2 B[b], 1 C[c]) im Bundesministerium fur Gesundheit und
Konsumentenschutz erfordern. Zusétzlich wird fir 1997 ein finanzieller Aufwand von 5 Millionen
Schilling vor allem an Kosten fiir Sachverstdndige und Kosten flir Untersuchungen bei der Abklarung
schwerwiegender Zwischenfélle erwartet. Der Betrag von 5 Millionen Schilling wurde im Bundesfi-
nanzgesetz 1997, BGBI. Nr. 211/1996, beriicksichtigt. Mit weiteren je 5 Millionen Schilling in den
darauffolgenden drei Jahren ist zu rechnen, welche in der Budgetprognose bis zum Jahr 2000 entspre-
chende Beriicksichtigung fanden. Die Erfahrungen im Zusammenhang mit der Vollziehung des Geset-
zes werden zeigen, welchen allfalligen Personal- und Sachaufwand die zu erwartende Richtlinie tber
In-vitro-Diagnostik-Medizinprodukte und die fortschreitende Vernetzung der Medizinprodukteverwal-
tungen in der EU erfordern werden. Nominalkosten werden durch das Medizinproduktegesetz nicht
anfallen.

1V. EU-Konformitat

Vorliegendes Gesetzesvorhaben dient der Umsetzung der Richtlinien 90/385/EWG [CELEX
Nr. 390L0385] und 93/42/EWG [CELEX Nr. 393L0042] und ist daher als EU-konform zu qualifizie-
ren.
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