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ENTWURF

Bundesgesetz, mit dem das Medizinproduktegese'tzr gefindert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel I

Das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gefindert durch BGBI. I Nr. 30/1998,
wird wie folgt gedndert:

1. § 2 A4bs. 2 lautet:

"(2) "Zubehor" fiir ein Medizinprodukt sind Gegenstiinde, 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 an-
gewendet werden kann, oder

2. die fur das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung zu unterstiitzen.

Zubehor gilt als Medizinprodukt. Zubehdr zu aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt selbst als
aktives implantierbares Medizinprodukt. Zubehor zu einem In-vitro-Diagnostikum gilt selbst als In-
vitro-Diagnostikum, es sei denn, es handelt sich um invasive, zur Entnahme von Proben bestimmte
Erzeugnisse sowie Produkte, die zum Zweck der Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit dem
menschlichen Kérper kommen. Diese gelten als Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG."

2. § 2Abs. 5Z 1lit ¢ bis g lauten:

"c) Kalibriermaterial,
d) Kontrollmaterial,

e) Kit,

f) Instrument,

g) Apparat, Gerit oder"

3. Nach § 2 Abs. 5 werden folgende Abs. 5a und 5b eingefugt:

"(5a) "In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung"” ist jedes In-vitro-Diagnostikum, das nach der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von Laien in der h#uslichen Umgebung angewendet
werden kann.

(5b) "Kalibrier- und Kontrollmaterial” sind Substanzen, Materialien und Gegenstinde, die von ih-
rem Hersteller zum Vergleich von MeBdaten oder zur Priifung der Leistungsmerkmale eines In-vitro-
Diagnostikums im Hinblick auf die Anwendung, fiir die es bestimmt ist, vorgesehen sind."
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4. § 2 Abs. 6 lautet:

"(6) "Sonderanfertigungen" sind alle Medizinprodukte, ausgenommen In-vitro-Diagnostika, die
nach schriftlicher Verordnungz eines Arztes oder einer sonst aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation
rechtlich hiezu befugten Person unter ihrer Verantwortung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen
eigens angefertigt werden und zur ausschlieBlichen Anwendung bei einem namentlich genannten Pati-
enten bestimmt sind. SerienmiBig hergestellte Medizinprodukte, die angepaBt werden miissen, um den
spezifischen Anforderungen des Arztes oder eines sonstigen hiezu befugten beruflichen Anwenders zu
entsprechen, gelten nicht als Sonderanfertigungen.”

5. In § 2 wird nach Abs. 8 folgender Abs. 8a eingefugt:

"(8a) "Bevollmichtigter” ist die in der Europiischen Gemeinschaft niedergelassene natiirliche oder
juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts oder eingetragene Erwerbsgesellschaft, die
vom Hersteller ausdriicklich dazu bestimmt wurde, im Hinblick auf seine aus diesem Bundesgesetz
erwachsenden Verpflichtungen in seinem Namen zu handeln und von den Behorden und Stellen im
Européischen Wirtschaftsraum in diesem Sinne kontaktiert zu werden.”

6. § 2Abs. 10 Z I lautet:

"1. es sich um ein ausschlieBlich fiir die klinische Priifung bestimmtes Medizinprodukt im
Sinne des § 3 Abs. 3 oder um ein In-vitro-Diagnostikum fiir Leistungsbewertungszwecke im
Sinne § 3 Abs. 3a handelt,"

7. § 2 Abs. 11 lautet:

"(11) "Erstmaliges Inverkehrbringen" ist das erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes oder
das erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes nach seiner Neuaufbereitung im Hinblick auf seinen
Vertrieb oder seine Verwendung im Geltungsbereich des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum.”

8. § 2Abs. 13 lautet:

"(13) " Inbetriecbnahme” ist diec Phase, in der ein Medizinprodukt dem Endanwender als ein Er-
zeugnis zur Verfiigung gestellt wird, das erstmals als gebrauchsfertiges Medizinprodukt entsprechend
seiner Zweckbestimmung im Geltungsbercich des Europidischen Wirtschaftsraumes verwendet werden
kann. Bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt als Inbetricbnahme die Zurverfiigungstellung
an das medizinische Personal zur Implantation.”

9. § 2 Abs. 15 lautet:

"(15) "Harmonisierte Normen" sind nationale Normen der Vertragsstaaten des Abkommens iiber
den Europdischen Wirtschaftsraum, die einschlagige harmonisierte europdische Normen durchfiihren,
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deren Fundstellen als "harmonisierte Normen" fiir Medizinprodukte im Amtsblatt der Europiischen
Gemeinschafien veréffentlicht wurden. Den harmonisierten Normen sind einschligige Monographien
des Europdischen Arzneibuches fiir Medizinprodukte gleichgestellt, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften verdffentlicht wurden. Den harmonisierten Normen sind ferner die Ge-
meinsamen Technischen Spezifikationen, die nach Artikel 7 Abs. 2 der Richtlinie 98/79/EG (ABlL. L
331 vom 7.12.1998) angenommen und im Amtsblatt der Europdischen Gemeinschafien verdffentlicht
sind, gleichgestellt. In diesen Spezifikationen werden in geeigneter Weise die Kriterien fiir die Bewer-
tung und die Neubewertung der Leistung, die Chargenfreigabekriterien, die Referenzmethoden und die
Referenzmaterialien festgelegt."

10. Die Uberschrift zu § 3 lautet:

"' Begriffsbestimmungen zur klinischen Bewertung und Priifung von Medizinprodukten sowie zur
Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika"

11. In § 3 wird nach Abs. 2 folgender Abs. 2a eingefiigt:

"(2a) "Leistungsbewertungspriifung" ist eine systematische Untersuchung eines In-vitro-Diagnosti-
kums in medizinischen Laboratorien oder sonstigen geeigneten Einrichtungen an Proben von Ver-
suchspersonen, einschlieflich Blut- und Gewebespenden, mit dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des In-vitro-Diagnostikums zu ermitteln oder zu iiberpriifen, ob die Lei-
stungen des In-vitro-Diagnostikums bei normalen Einsatzbedingungen den vom Hersteller oder
sonstigen Sponsor angegebenen Leistungsdaten entsprechen,

2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende Risken nach Art, Schwere und Hiu-
figkeit im Hinblick darauf zu ermitteln, ob diese unter Beriicksichtigung der vorgegebenen Lei-
stungen vertretbare Risken darstellen oder

3. Nachweismoglichkeiten und geeignete medizinische Einsatzgebiete des In-vitro-Diagnosti-
kums zu ermitteln,

um damit die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des In-vitro-Diagnostikums zu untersuchen.”

12. In § 3 wird nach Abs. 3 folgender Abs. 3a eingefugt:

"(3a) "In-vitro-Diagnostikum fiir Leistungsbewertungszwecke" ist jedes In-vitro-Diagnostikum, das
vom Hersteller dazu bestimmt ist, einer oder mehreren Leistungsbewertungspriifungen in Labors fiir
medizinische Analysen oder in einer anderen angemessenen Umgebung auBerhalb der eigenen Betriebs-
stétte unterzogen zu werden."

13.In § 3 wird nach Abs. 7 folgender Abs. 7a eingefugt:

"(7a) "Evaluierungsplan" ist ein Dokument, das detaillierte Angaben fiber eine geplante Leistungs-
bewertungspriifung, insbesondere im Hinblick auf die wissenschafiliche, technische und medizinische
Begriindung, die Ziele, die Methodik, die vorgesehenen Analysen und Probenahme, die Methodik, die
zu priffenden Leistungskriterien und Anforderungen sowie Art und Umfang der vorgesehenen Evaluie-
rung enthilt." .
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14. In § 3 wird nach Abs. 14 folgender Abs. 14a eingefugt:

“(14a) "Inspektion einer Leistungsbewertungpriifung” ist eine durch das Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales, einen durch dieses beauftragten Sachverstindigen oder durch eine
auslindische Gesundheitsbehtrde durchgefiihrte Uberpriifung einer Leistungsbewertungspriifung, die
die Einhaltung der Vorschrifien dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschrifien iiber die Leistungsbe-
wertung von In-vitro-Diagnostika iberpriift."

15. § 4 Abs. 1 Z 3 bis 5 lauten:

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, es sei denn, es handelt sich um In-vitro-Dia-
gnostika,

4. Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs sowie Produkte, die Gewebe
oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewon-
nen wurden, es sei denn, es handelt sich um In-vitro-Diagnostika,

5. Transplantate, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei denn, ein Medizinprodukt
wird unter Verwendung von abgetdtetem tierischen Gewebe oder von abgetéteten Erzeugnissen
hergestellt, die aus tierischem Gewebe gewonnen wurden, oder es handelt sich um In-vitro-Dia-
gnostika,”

16. § 5 Abs. 3 lautet:

*(3) Enthilt ein Medizinprodukt - ausgenommen In-vitro-Diagnostika - als integrierten Bestandteil
einen Stoff, der - gesondert verwendet - als Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes und in Er-
ganzung zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten kann, so handelt
es sich um ein Medizinprodukt im Sinne dieses Bundesgesetzes. Die Sicherheit, die Qualitit und der
Nutzen dieses Stoffes sind unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes mit den
geeigneten Verfahren entsprechend der unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 75/318/EWG, ABI. EG
Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, erlassenen Rechtsvorschriften zu tberpriifen.”

17. § 9 Abs. 2 und 3 lauten:

"(2) Die fiir die sichere Anwendung erforderlichen Informationen miissen auf dem Medizinprodukt
selbst, auf der Stiickpackung und gegebenenfalls auf der Handelspackung angegeben sein. Falls eine
Einzelverpackung nicht méglich ist, miissen die Angaben auf einer Begleitinformation erscheinen. Der
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann in der Verordnung gemif § 10 im Einklang
mit den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG im Hinblick auf die Praktikabilitdt und
Angemessenheit der Anbringung oder Bereitstellung dieser Informationen und auf die Gew#hrleistung
der sicheren Anwendung von Medizinprodukten Ausnahmen vorsehen.

(3) Jedem Medizinprodukt muB in seiner Verpack\ing eine Gebrauchsanweisung beigegeben sein.
Eine Gebrauchsanweisung ist fiir Medizinprodukte der Klasse I und der Klasse Ila im Sinne der Richtli-
nie 93/42/EWG oder fiir In-vitro-Diagnostika im Sinne der Richtlinie 98/79/EG in hinreichend begriin-
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deten Fillen dann entbehrlich, wenn die ordnungsgemafe und sichere Anwendung des Medizinproduk-
tes ohne Gebrauchsanweisung gewihrleistet ist.”

18. § 9 Abs. 5 lautet:

"(5) Sofern Medizinprodukte in den Geltungsbereich des Abkommens iiber den Europischen Wirt-
schaftsraum eingefiihrt werden, um dort erstmalig in Verkehr gebracht zu werden, mub die Kennzeich-
nung, gegebenenfalls die duflere Verpackung beziehungsweise die Gebrauchsanweisung ferner den Na-
men oder die Firma und die Anschrift des fiir das erstmalige Inverkehrbringen Verantwortlichen, bei In-
vitro-Diagnostika des Bevollméchtigten, aufweisen, sofern dieser nicht mit dem Hersteller identisch ist."

19. In § 11 wird nach Abs. 3 folgender Abs. 4 eingefiigt:

"(4) Bei der Entnahme, Sammlung und Verwendung von Gewebe, Zellen und Stoffen menschli-
chen Ursprungs im Rahmen der Herstellung, Anwendung und Verwendung von In-vitro-Diagnostika ist
dic Wiirde und Integritit des Menschen zu schiitzen und die Wahrung der Grundrechte und
Grundfreiheiten ohne Diskriminierung zu gewiahrleisten. Insbesondere ist in bezug auf entsprechende
Diagnosemafnahmen die Vertraulichkeit persénlicher Daten zu wahren und der Nichtdiskriminierung
auf Grund der genetischen Anlagen von Minnern und Frauen vorrangige Bedeutung einzuriumen."

20. § 12 lautet:

"§12. Verordnungen gemif § 10 und § 11 Abs. 3 sind, soweit es die elektrotechnische Sicherheit
und die vom Maf- und Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/1950, erfaBten MeBfunktionen von Medizinprodukten
betrifft, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir wirtschafiliche Angelegenheiten zu erlassen.”

21. In § 13 wird nach Abs. 1 folgender Abs. la eingefiigt:

"(la) Die Hersteller haben die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen einzuhalten. Kommen
sie in hinreichend begriindeten Fillen diesen Spezifikationen nicht nach, so milssen sie Losungen wih-
len, die dem Niveau der Spezifikationen zumindest gleichwertig sind."

22. § 14 lautet:

"§ 14. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat, sofern der begriindete Verdacht
besteht, daB die harmonisierten Normen und die diesen gemiB § 2 Abs. 15 gleichzuhaltenden
cinschligigen Monographien des Europiischen Arzneibuches und Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen, den grundlegenden Anforderungen im Sinne der §§ 8 und 9 und einer Verordnung
nach § 10 nicht entsprechen, neben allenfalls erforderlichen MaBnahmen gemaB den §§ 68, 75 oder 77
die geméB den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG dafiir auf der Gemeinschaftsebene
vorgeschenen Verfahren einzuleiten.”
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23. § 15 Abs. 1 "qutet:

*(1) Medizinprodukte mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten gemab § 32, fiir
die klinischen Priifung bestimmten Medizinprodukten sowie In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewer-
tungszwecke diirfen nur dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit der
CE-Kennzeichnung gem#h diesem Bundesgesetz oder auf der Grundlage der Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG ergangenen nationalen Vorschrifien anderer Vertragsparteien des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschafisraum versehen sind.”

24. § 18 Abs. 1 lautet:

"(1) Die CE-Kennzeichnung ist fiir aktive implantierbare Medizinprodukte gem#f Anhang IX der
Richtlinie 93/68/EWG, fiir Medizinprodukte gem4B der Richtlinie 93/42/EWG gem#B Anhang XII die-
ser Richtlinie und fiir In-vitro-Diagnostika gem#B Anhang X der Richtlinic 98/79/EG auszufiihren.”

25. § 19 Abs. 1 lautet:

"(1) Zus4tzlich zur CE-Kennzeichnung muB an den in § 18 Abs. 2 angefiihrten Stellen die Ken-
nummer der benannten Stelle angefiihrt sein, die fir die Durchfihrung der Konformititsbewertungs-
verfahren gemiB den Anhidngen 2, 3, 4 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG, den Anhéngen II, IV, V und
VI der Richtlinie 93/42/EWG und den Anhingen III, IV, VI und VII der Richtlinie 98/79/EG fiir das
jeweilige Medizinprodukt verantwortlich ist."

26. § 21 lautet:

"§ 21. Sonderanfertigungen, fir die klinische Priffung bestimmte Medizinprodukte, sofern nicht
§ 40 Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewertungszwecke diirfen keine CE-Kenn-
zeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes fithren."”

27. § 23 Abs. 2 lautet:

"(2) Werden die Voraussetzungen gem#fB Abs. 1 nicht erfiillt, hat der Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales gemiB dem Verfahren des § 77 alle geeigneten MaBnahmen zu ergreifen, um
das Inverkehrbringen des betreffenden Erzeugnisses einzuschrinken, zu untersagen oder um zu ge-
wihrleisten, daB es vom Markt genommen wird.”

28. § 24 lautet:

"§ 24. Ist ein mit diesem Bundesgesetz nicht iibereinstimmendes Medizinprodukt oder ein sonstiges
Erzeugnis unrechtm#Big mit der CE-Kennzeichnung gemiB diesem Bundesgesetz versehen, so hat der
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales gegeniiber demjenigen, der die CE-Kennzeichnung
angebracht hat, unbeschadet des § 77 die erforderlichen MaBnahmen zur Herstellung des ordnungsge-
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méBen Zustandes zu ergreifen und die gem4B den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG
vorgeschenen Verfahren einzuleiten."

29. § 27 lauter:

"§ 27. Medizinprodukte diirfen nur dann in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden,
wenn ihre Konformitit mit den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes nach Mafigabe einer Verordnung
nach § 28 bewertet wurde."

30. In § 28 Abs. 2 wird das Wort "und" am Ende der Z 7 und der Punkt am Ende der Z 8 jeweils durch
einen Beistrich ersetzt und nach der Z 8 folgende Z 9 angefiigt:

"9. welche Konformititsbewertungsverfahren gegebenenfalls durchzufiihren sind, wenn Medi-
zinprodukte in Einrichtungen des Gesundheitswesens hergestellt oder in Betrieb genommen
werden."

31. § 29 Abs. 2 lautet:

"(2) Bei den Verfahren der Konformititsbewertung fiir ein Medizinprodukt haben der Hersteller
oder die benannte Stelle die Ergebnisse von Bewertungen und Priifungen zu beriicksichtigen, die gege-
benenfalls in einem Zwischenstadium der Herstellung gemiB diesem Bundesgesetz oder gemiB anderen
Osterreichischen Vorschriften im Sinne des § 112 Abs. 1 und 2 vorgenommen wurden."

32. § 29 Abs. 5 lautet:

"(5) Die von den benannten Stellen in Verfahren im Sinne der Anhiinge 2 und 3 der Richtlinie
90/385/EWG, der Anhiéinge II und III der Richtlinie 93/42/EWG und der Anhéinge III, IV und V der
Richtlinie 98/79/EG getroffenen Entscheidungen haben eine Giiltigkeitsdauer von hochstens fiinf Jah-
ren. Diese kann auf Antrag jeweils um héchstens fiinf Jahre verlingert werden. Der Antrag auf Verlin-
gerung ist bei der benannten Stelle, bei der auch das urspriingliche Konformititsbewertungsverfahren
dieses Medizinproduktes durchgefiihrt wurde, zu dem im Vertrag mit der benannten Stelle vereinbarten
Zeitpunkt, ansonsten spétestens sechs Monate vor Ablauf der Giiltigkeitsfrist einzureichen. Sollte diese
benannte Stelle nicht mehr bestehen oder bestehen andere Hinderungsgriinde, die nicht vom Antragstel-
ler zu vertreten sind, kann der Antrag bei einer anderen geeigneten benannten Stelle gestellt werden.”

33. § 29 Abs. 7 lautet:

"(7) Gehort zu den Bestandteilen eines Medizinproduktes, ausgenommen sind In-vitro-Diagnostika,
ein Stoff, der bei gesonderter Anwendung als Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes einzustu-
fen ist und der in Erginzung zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Kérper ent-
falten kann, sind die Sicherheit, die Qualitit und der Nutzen dieses Stoffes unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung des Medizinproduktes nach dem jeweils anerkannten Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse iiber die analytische, pharmakologisch-toxikologische und klinische Priifung mit den ge-
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eigneten Verfahren der Richtlinie 75/318/EWG zu iiberpriifen. Gleiches gilt fiir Zubereitungen aus
Stoffen. Die benannte Stelle hat diese Uberpriifungen von einer Stelle durchfiihren zu lassen, die von
einer Vertragspartei des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschafisraum gemiB der Richtlinie
65/65/EWG, ABL. EG Nr. 22 vom 9. Februar 1965, dafiir vorgesehen ist. Die in Osterreich dafiir vorge-
sehene Stelle ist das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales.”

34. Der bisherige § 31 erhalt die Bezeichnung § 31 Abs. 1. Es wird folgender Abs. 2 angefigt:

"(2) Bei der Ausstellung von In-vitro-Diagnostika ist dariiber hinaus sicherzustellen, daB diese
Produkte nicht an von Teilnehmern stammenden oder sonst im Rahmen der Ausstellung genommenen
Proben verwendet werden."”

35. Die §$ 33 und 34 lauten:

"§ 33. (1) Jede natiirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts oder ein-
getragene Erwerbsgesellschaft, die jeweils mit einer CE-Kennzeichnung versehene Medizinprodukte der
Richtlinie 93/42/EWG entsprechend ihrer Zweckbestimmung und innerhalb der vom Hersteller vorge-
sehenen Anwendungsbeschrinkungen zusammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer Be-
handlungseinheit erstmalig in Verkehr zu bringen, muB dariiber eine Erkldrung des Inhalts bereithalten,
daB

1. sie die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizinprodukte entsprechend den Hinweisen der
Hersteller gepriift und die Arbeitsschritte entsprechend den Hinweisen durchgefiihrt hat,

2. sie das System oder die Behandlungseinheit verpackt und sachdienliche Benutzerhinweise,
einschlieBlich der einschligigen Hinweise der Hersteller, gegeben hat und

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

(2) Werden System oder Behandlungseinheiten mit Medizinprodukten der Richtlinie 93/42/EWG,
die keine CE-Kennzeichnung 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 Anwendungsbeschrinkungen entspricht, so wird das System oder die Behandlungseinheit
als eigenstindiges Medizinprodukt behandelt und unterliegt als solches den dafiir vorgesehenen Be-
stimmungen einer Verordnung gemiB § 28 Abs. 1 und den dort festgelegten Verfahren.

§ 34. Jede natiirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts oder eingetra-
gene Erwerbsgesellschaft die Systeme oder Behandlungseinheiten gemaB § 33 oder andere Medizinpro-
dukte der Richtlinie 93/42/EWG mit CE-Kennzeichnung fiir die der Hersteller eine Sterilisation vor
ihrer Verwendung vorgesehen hat, fiir das erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert, muB eines der Ver-
fahren im Sinne der Anhidnge IV, V oder VI der Richtlinie 93/42/EWG anwenden. Die Anwendung
dieser Anhiinge und die Beteiligung der benannten Stelle sind auf die Aspekte des Sterilisationsverfah-
rens beschrinkt. Die Person oder Gesellschaft muB eine Erklirung bereithalten, aus der hervorgeht, daB
die Sterilisation gemiB den Anweisungen des Herstellers erfolgt ist.”
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36. In § 37 werden nach Abs. 8 folgende Abs. 9 bis 11 angefugt:

"(9) Die benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen und das Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales iiber alle ausgesetzten oder widerrufenen Bescheinigungen sowie auf
Anfrage iiber ausgestellte oder verweigerte Bescheinigungen. Sie stellt ferner auf Anfrage alle einschls-
gigen zusitzlichen Informationen zur Verfiigung.

(10) Stellt eine benannte Stelle fest, daB einschligige Anforderungen dieses Bundesgesetzes vom
Hersteller nicht erfiillt wurden oder nicht linger erfiillt werden, oder eine Bescheinigung nicht ausge-
stellt werden hitte diirfen, so setzt sie - unter Beriicksichtigung des Grundsatzes der VerhiltnismzBig-
keit - die ausgestellte Bescheinigung aus oder widerruft sie oder erlegt Beschréinkungen auf, es sei denn,
der Hersteller gewihrleistet durch geeignete AbhilfemaBnahmen die Ubereinstimmung mit diesen An-
forderungen. Die benannte Stelle unterrichtet das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und So-
ziales, falls die Bescheinigungen ausgesetzt, widerrufen oder eingeschrinkt werden oder sich ein Ein-
greifen des Bundesministeriums fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales als erforderlich erweisen kénnte.

(11) Die benannte Stelle hat auf Anfrage alle einschligigen Informationen und Unterlagen ein-
schlieBlich der haushaltstechnischen Unterlagen fiir eine Uberpriifung der Einhaltung der Vorschrifien
fiir benannte Stellen zur Verfiigung zu stellen.”

37. Nach § 65 wird folgender § 65a eingefiigt:

"§ 65a. (1) Die Regelungen der §§ 39, 40 Abs. 1 und 3, 41 bis 44, 45 Abs. 2, 46 bis 64 gelten
sinngemdl fiir Leistungsbewertungspriifungen, sofern Abs. 2 nicht anderes bestimmt.

(2) Sofern im Rahmen einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums nicht eine
nach Art oder Menge spezielle Probenahme von Versuchspersonen oder zusitzliche medizinische Unter-
suchungen oder Behandlungen vorgesehen sind oder die im Rahmen der Leistungsbewertungspriifung
durchgefiihrten in-vitro-Untersuchungen diagnostische oder therapeutische Konsequenzen fiir die Ver-
suchspersonen haben kénnen, gelten die §§ 47 bis 54 und die §§ 57 bis 61 nicht fiir die Leistungsbe-
wertungspriifung von In-vitro-Diagnostika."

38. § 66 lautet:

"§ 66. Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat, sofern dies im Hinblick auf die
klinische Bewertung, die ordnungsgemife Planung, Durchfithrung, Auswertung und Kontrolle von
klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen und die Gewéhrleistung der wissenschaftli-
chen Aussagekraft klinischer Prifungen oder Leistungsbewertungspriifungen geboten erscheint, durch
Verordnung unter Bedachtnahme auf die einschligigen Rechtsakte der Europfiischen Gemeinschaften
nihere Bestimmungen betreffend

1. die Anforderungen an die klinische Bewertung von Medizinprodukten, ihre Dokumentation
und ihre Durchfithrung, insbesondere im Rahmen der Konformititsbewertung,

2. jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, bei deren klinischer Bewertung
Jjedenfalls klinische Daten heranzuzichen sind,

3. weitergehende Anforderungen an die Planung, Durchfithrung und Auswertung von klini-
schen Priifungen von Medizinprodukten oder die Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-
Diagnostika,
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4. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche sowie Qualifikation der an der Durchfiihrung der
klinischen Priifung oder der Leistungsbewertungspriifung beteiligten Personen,

5. Art, Inhalt, Umfang und Gestaltung der fiir die Durchfithrung der klinischen Priifung oder
Leistungsbewertungspriifung erforderlichen Unterlagen, insbesondere des Priifplans, des Eva-
luierungsplanes, des Handbuches des klinischen Priifers, des AbschluBiberichtes, der Unterlagen
fiir die Aufklarung und die Einholung von Einwilligungen, sowie iiber die statistische Planung,
Analyse und Auswertung und die Aufbewahrung der Daten und Unterlagen,

6. das Qualititsmanagement im Rahmen der klinischen Priifung oder der Leistungsbewertungs-
priifung,

7. Art, Inhalt, Umfang und Durchfithrung der Meldung, Erkldrung und Dokumentation gemiB
§ 40,

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

9. Konformititsannahmen mit Bestimmungen iiber die klinische Priifung von Medizinproduk-
ten oder die Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika hinsichtlich einschligiger
harmonisierter Normen

festzulegen.”

39. § 67 Abs. 1 bis 3 lauten:

*(1) Wer Verantwortlicher fiir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten gemif § 2
Abs. 12 ist, Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzt oder im Sinne des § 34 sterili-
siert, und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes hat, hat dies unter Bedachtnahme auf
die Bestimmungen einer Verordnung gemiB Abs. 7 dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales vor Aufnahme der Titigkeit zu melden. Dies gilt auch fiir das weitere Inverkehrbringen von
Medizinprodukten, soweit fiir sie in einer Verordnung nach § 99 Vertriebswege vorgeschrieben sind und
die Aufnahme in das Register der Vertreiber vorgesehen ist.

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

1. Name oder Firma und Anschrift des Melders,

2. die Art der Tatigkeit,

3. die Art der Medizinprodukte,

4, weitere Angaben, die zur raschen Koordination von MaBnahmen gemif den §§ 75 und 77
erforderlich sind, wie insbesondere hinsichtlich des Sicherheitsbeauftragten geméB § 78 und

5. die Gewerbeberechtigung gemiB 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 erginzen, die erstmalig in Verkehr
gebracht werden.

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Priif-, Uberwachungs- oder Zertifizierungstitigkeiten
gem#B diesem Bundesgesetz berufs- oder gewerbsmifig durchfithren, haben dies vor Aufnahme der
Titigkeit dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales unter Angabe des Namens und
der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und der Art der durchgefiihrten Priif-, Uberwachungs-
und Zertifizierungstitigkeiten zu melden. Benannte Stellen im Sinne des § 2 Abs. 16 haben dem Bun-
desministerium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen,
die geméhl den Verfahren der Anhiinge 2 bis 5 der Richtlinie 90/385/EWG, der Anhiinge II bis VII der
Richtlinie 93/42/EWG und der Anhinge III bis VII der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt, geiindert, er-
gidnzt, ausgesetzt, zuriickgezogen oder verweigert wurden, mitzuteilen. Der Bundesminister fiir Arbeit,
Gesundheit und Soziales hat Art, Form und Inhalt der entsprechenden Meldungen im Einklang mit den
Erfordernissen im Zusammenhang mit den europdischen Datenbanken fiir Medizinprodukte in einer
Verordnung geméB Abs. 7 zu regeln.”
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40. § 76 Abs. 2 lautet:

“(2) Barauslagen, die dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales im Zusammen-
hang mit einer Beurteilung nach § 75 und Abs. 1 entstanden sind, sind vom Verantwortlichen fiir das
Inverkehrbringen zu tragen, wenn auf Grund einer solchen Beurteilung eine Mafnahme im Sinne des
§ 77 durch einen Mangel an einem Medizinprodukt oder seiner Kennzeichnung oder Gebrauchsanwei-
sung erforderlich wird."

41. Nach § 77 Abs. 2 wird folgender Abs. 3 angefugt:

"(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat unbeschadet des Abs. 1 nihere
Bestimmungen zur Hintanhaltung schidlicher Wirkungen von Medizinproduktearten oder -gruppen
bzw. zum Schutz der Patienten, Anwender oder Dritten durch Verordnung zu erlassen, wenn dies aus
Griinden des Gesundheitsschutzes, der Medizinproduktesicherheit oder im Interesse der offentlichen
Gesundheit erforderlich ist, und hieriiber die Kommission und die anderen Vertragsparteien des Euro-
pdischen Wirtschaftsraumes entsprechend zu informieren."”

42. In § 111 wird nach Z 2 folgende Z 2a eingefligt:

"2a. dem § 11 oder einer Verordnung gemiB § 11 Abs. 3 zuwiderhandelt,"

43.In § 111 wird nach Z 13 folgende Z 13a eingefiigt:

"13a. Bei der Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums dem § 65a oder einer
Verordnung gemih § 66 zuwiderhandelt,"

44.In § 111 wird nach Z 19 folgende Z 19a eingefugt:

"19a. einer Verordnung gemiB § 77 Abs. 3 zuwiderhandelt,”

45. § 112 Abs. 1 und 2 lauten:

"(1) Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG, welche als physisch vorhandene ein-
zelne Produkte entsprechend den am 31. Dezember 1994 in Geltung gewesenen Vorschriften vor dem
15. Juni 1998 in Osterreich in Verkehr gebracht worden sind, und die

1. sicher und leistungsfihig sind,
2. deren Ablaufdatum nicht iiberschritten ist und
3. die beim Endanwender nicht installiert oder assembliert werden miissen,
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ditrfen noch wihrend einer Ubergangszeit bis zum 30. Juni 2001 in Betrieb genommen werden, es
sei denn die Anforderungen gemih § 8 sind nicht erfiillt oder es werden Manahmen gemi4b dem § 77
gesetzt.

(2) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose, welche den am 7. Dezember 1998 in Geltung gewe-
senen Vorschriften entsprechen, diirfen noch wihrend einer Ubergangszeit bis zum 6. Dezember 2003 in
Verkehr gebracht beziehungsweise bis zum 6. Dezember 2005 in Betrieb genommen werden, es sei denn
die Anforderungen gem4f §§ 8, 9 und 11 sind nicht erfiillt oder es werden MaBnahmen geméB dem § 77
gesetzt."

46. Nach § 112 Abs. 4 wird folgender Abs. 4a eingefigt:

"(4a) Leistungsbewertungspriifungen, die vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fas-
sung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../1999 begonnen worden sind, diirfen nach den zum Zeitpunkt
des Beginnes der Leistungsbewertungspriifung geltenden Vorschriften fortgesetzt werden."

47. § 113 lautet:

*§113. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechts-
akte der Europaischen Gemeinschaften verweist, sind diese in ihrer im Zeitpunkt des Inkrafttretens des
Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../1999 geltenden Fassung anzuwenden.”

48. Der bisherige § 114 erhdlt die Bezeichnung § 114 Abs. 1. Es werden jfolgende Abs. 2 und 3 ange-
Sugt:

"(2)§2 Abs. 5Z 1litcbisg, § 2 Abs. Saund 5b, § 2 Abs. 6, § 2 Abs. 83, § 2 Abs. 10Z 1, § 2 Abs.
11, § 2 Abs. 15, die Uberschrift zu § 3, § 3 Abs. 2a, § 3 Abs. 3a, § 3 Abs. 7a, § 3 Abs. 14a, § 9 Abs. 2
und 3, § 9 Abs. 5, § 11 Abs. 4, § 13 Abs. 1a, § 15 Abs. 1, § 18 Abs. 1, § 19 Abs. 1, § 21, § 27, § 28 Abs.
2Z7bis 9, § 29 Abs. 2, § 29 Abs. 5, § 29 Abs. 7, § 31, § 33, § 34, § 37 Abs. 9 bis 11, § 65a, § 66,
§ 111 Z 2a, § 111 Z 13a, § 112 Abs. 4a dieses Bundesgesetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. I Nr. .../1999 treten mit 7. Juni 2000 in Kraft,

(3)§2Abs. 2, §2Abs. 13, §4 Abs. 1 Z3bis 5, §5 Abs. 3,§12,§ 14, § 18 Abs. 1, § 23 Abs. 2, §
24, §67 Abs. 1bis 3, § 76 Abs. 2und § 77 Abs. 3, § 111 Z 19a, § 112 Abs. 1und 2, § 113, § 117 Abs. 1
Z 2 dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBIL. I Nr. .../1999 treten am 7.
Dezember 1999 in Kraft." -

49. § 117 Abs. 1 Z 2 lautet:

2. hinsichtlich des § 10 und des § 11 Abs. 3 unter den Voraussetzungen des § 12 der Bundes-
minister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir
wirtschaftliche Angelegenheiten,”
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Artikel I
Das Aidsgesetz, BGBI. Nr. 728/1993, zuletzt gelindert durch BGBL. I Nr. 78/1998, wird geiindert
wie folgt:

1. Nach § 6 Abs. 2 wird folgender Abs. 2a eingefugt:

"(2a) Bis zum 6. Dezember 2003 ist die CE-Kennzeichnung fiir In-vitro-Diagnostika nach § 15
Medizinproduktegesetz, BGBl. Nr. 657/1996, zuletzt geindert durch BGBI. I Nr. .../1999, der Priifung
im Sinne des Abs. 2 gleichzuhalten.”

2. Nach § 11 wird folgender § 12 angefiigt:

"§12. (1) § 6 Abs. 2a in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../1999 tritt mit 7. Juni 2000
in Kraft.
(2) § 6 Abs. 2 und 2a treten mit 7. Dezember 2003 aufler Kraft."
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Vorblatt

A. Ziel und Problemlisung

Durch die Richtlinie 98/79/EG wurden im Europ4ischen Bereich fiir In-vuro-Dxagnosuka allgemeine
Sicherheits- und Leistungsanforderungen, europiische Zulassungsverfahren sowie Kontrolimechanis-
men festgelegt. Daraus ergibt sich die Notwendigkeit, die entsprechenden Anderungen im Rahmen des
Medizinproduktegesetzes vorzunehmen. Weiters wurde durch die Richtlinie 98/79/EG auch eine Ande-
rung der Richtlinie 93/42/EWG vorgenommen. Dabei werden nihere Bestimmungen zur Ubergangsfrist
dieser Richtlinie und Anpassungen zur Vereinheitlichung der Medizinprodukterichtlinien getroffen.
Diesem Anpassungsbedarf soll durch die vorliegende Novelle zum Medizinproduktegesetz Rechnung
getragen werden.

B. Alternativen

keine

C. _Inhalt

Regelungsschwerpunkte: Einfiihrung eines neuen européischen Zulassungssystems fiir In-vitro-Diagno-
stika; Einbeziehung des Systems der ,,Gemeinsamen Technischen Spezifikationen” in die Regelungen
betreffend ,,Harmonisierte Normen“; Etablierung eines neuen Regelungssystems fiir die Leistungsbe-
wertungspriifung; Errichtung einer ,Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte"; Adaptierung der
Ubergangsfristen fiir Medizinprodukte.

D. EU-Konformitit

Das vorliegende Gesetzesvorhaben setzt die Richtlinie 98/79/EG um.

E. Finanzielle Auswirkungen

Die Umsetzung der Richtlinie erfordert 5 zusitzliche Planstellen [4 a (A/1) und 1 b (A/2)] im BMAGS,
woflir durch Umschichtungen im eigenen Bereich zu sorgen ist (vgl. dazu auch die Berechnungen unter
III der Erlduterungen). Dariiber hinaus ist fiir die nichsten 4 Jahre ein zus4tzlicher finanzieller Mehr-
aufwand von ATS 2 Mill. jahrlich gegeben, vorwiegend durch die externe Vergabe von Inspektionen,
Priiftédtigkeiten, Projekten und sonstigen Expertisen. Bei den erforderlichen Planstellen im A/1 (a) Be-
reich handelt es sich um hochqualifizierte Titigkeiten, die von Labormedizinern, Mikrobiologen und
(Bio)Chemikern wahrzunehmen sind.

Den Léndern erwachsen aus dem Vollzug keine Kosten.
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Erlduterungen

L Allgemeines

In-vitro-Diagnostika (medizinische Labordiagnostika und medizinische Laborgerite) sind heute ein
wesentlicher Garant der Leistungsfihigkeit der modernen Medizin. Fiir praktisch alle medizinischen
Fachdisziplinen liefern In-vitro-Diagnostika immer friihere, bessere und verliBlichere Informationen fiir
die Diagnose und Therapieiiberwachung am Patienten. Auch fiir die Sicherheit von Blutprodukten (zB.
HIV- und Hepatitis-Tests) oder Organ- und Gewebespenden spielen sie eine ganz entscheidende Rolle.
Besonders augenfillig sind die Leistungen der In-vitro-Diagnostika aber auch im Bereich der Blutbild-
und Blutgerinnungsanalytik, bei der Diagnose von Infektionserkrankungen, bei der Immundiagnostik
(Allergiediagnostik, Autoimmunerkrankungen, Immunglobulinbestimmungen, Diagnostik von Abwehr-
schwichen, Botenstoffe des Immunsystems etc. ) bei der Diagnose und Uberwachung von Stoffwechsel-
erkrankungen (zB. Diabetes, Fettstoffwechsel), in der Schwangerschafts- und Prinataldiagnostik, in der
Frithdiagnostik und Verlaufsbeurteilung von Tumorerkrankungen und in der Hormon- und Enzymdia-
gnostik.

Hauptdoméine der In-vitro-Diagnostikaanwendung ist sicherlich der professionelle Einsatz in Gesund-
heitseinrichtungen, wo ein effizienter Krankenhausbetrieb meist nur mehr unter Einsatz von Hochlei-
stungs-Laborautomaten mit hochstem Probendurchsatz gewihrleistet ist. Durch die ungeheure Innovati-
onskraft der Forschung und Industrie kénnen die professionellen Labors ihr Leistungsangebot bestindig
ausweiten.

In naher Zukunft 1d8t auch der Markt fiir Heimdiagnostika ein betrichtliches qualitatives und quantita-
tives Wachstum erwarten. Neben Schwangerschaftstests spielen hier derzeit Diagnosehilfen fiir chroni-
sche Erkrankungen (zB. Diabetes, Cholesterintests) bzw. fiir die Uberwachung von Therapien (zB. Ge-
rinnungsanalysen) die groBte Rolle.

Durch das vorliegende Gesetzesvorhaben wird die

Richtlinie 98/79/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber
In-vitro-Diagnostika (ABL. Nr. L 331 vom 7. Dezember 1998, 1)
[CELEX Nr. 398L0079]

in nationales Recht umgesetzt.

Der tragenden Rolle der In-vitro-Diagnostika fiir den modernen Medizinbetrieb werden durch die neue
RL 98/79/EG im Europaischen Bereich entsprechende Kontrollmechanismen zugeordnet. Die Richtlinie
grenzt zundchst den Produktbereich , In-vitro-Diagnostika“ von den anderen Medizinprodukten sowie
von sonstigen Erzeugnissen, etwa Produkten fiir den allgemeinen Laborbedarf, ab. Weiters finden sich
Begriffsbestimmungen zu bestimmten Arten von In-vitro-Diagnostika.

Die an In-vitro-Diagnostika zu stellenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen wurden vom euro-
paischen Gesetzgeber im Anhang I der Richtlinie festgelegt und beriicksichtigen insbesondere auch all
Jjene Leistungsparameter, die den medizinischen Wert eines In-vitro-Diagnostikums bestimmen. Zusitz-
liche Anforderungen werden an In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung gestellt, um den Laien ver-
laBliche und leicht handhabbare Diagnosehilfen an die Hand zu geben.

Die grundlegenden Anforderungen an In-vitro-Diagnostika werden durch harmonisierte europiische
Normen, bei den Hochrisikoprodukten durch sogenannte Gemeinsame Technische Spezifikationen n4-
her ausgefiihrt. Bei der Erstellung dieser Gemeinsamen Technischen Spezifikationen, zB. fiir HIV-
Tests, arbeiten die Experten der Mitgliedstaaten mit der Kommission eng zusammen.
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Kernstiick der Richtlinie 98/79/EG ist das neue europiische Zulassungssystem. Ein eigenes Klassifizie-
rungssystem im Anhang II der Richtlinie 98/79/EG ordnet die In-vitro-Diagnostika den Zulassungsmo-
dulen (Konformititsbewertungsmodulen) zu. In der Hochrisikogruppe (Anhang II, Liste A) wurden jene
Testsysteme angesiedelt, die fiir die Sicherheit von Blutprodukten von entscheidender Bedeutung sind
(zB. HIV- und Hepatitis-Tests). In der Mittelrisikogruppe finden sich ua. In-vitro-Diagnostika, die in
der medizinischen Betreuung von Mutter und Kind eine besondere Rolle spiclen. Besondere Zulassungs-
schemata sind auch fiir In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung vorgeschen. Die iibrigen Diagnostika-
Gruppen unterliegen einer behordlichen Kontrolle; dabei sind von den Herstellern entsprechende Pro-
duktdokumentationen, ein QM-System und ein Post-market-surveillance-System zu erstellen bzw. einzu-
richten. Die Klasseneinteilung der In-vitro-Diagnostika kann vom Stéindigen Ausschufl fiir Medizinpro-
dukte angepaBit werden.

Die Eurozulassung in der Hochrisikogruppe (zB. HIV-Tests) besteht jeweils aus Kombinationen von
Produktpriifung, QS-System und Chargenfreigabe und ist damit umfassender als die bisher in Europa
iiblichen Zulassungsverfahren.

Um sicherzustellen, dab nur gut evaluierte In-vitro-Diagnostika die Marktreife erlangen, wurden in der
Richtlinie Leistungsbewertungspriifungen als Verfahren eingefiihrt, das in wissenschaftlicher Hinsicht
den klinischen Priifungen bei den iibrigen Medizinprodukten entspricht. Dieses neue Verfahren stellt fiir
Europa eine wesentliche Verbesserung dar, da in Hinkunft nur mehr In-vitro-Diagnostika , die nach
einem einheitlichen hohen wissenschafilichen Standard gepriift worden sind, den Gesundheitseinrich-
tungen bzw. den Laienanwendern zur Verfiigung gestellt werden. Damit kann im Gesundheitswesen,
das ohnehin unter Finanzierungsproblemen leidet, kostspielige Fehldiagnostik vermieden werden. Auch
die Sicherheit und Rechte von Versuchspersonen kénnen in Zukunft wirkungsvoller geschiitzt werden.

Besonderes Augenmerk wird in der Richtlinie auf den Europiischen Datenverbund fir Medizinprodukte
gelegt, wobei auch der Datentransfer zwischen den zustindigen Behorden und den benannten Stellen im
Hinblick auf eine verbesserte Marktiitberwachung verbessert wird.

Die Richtlinie 98/79/EG enthilt neben den spezifischen Regelungen fiir In-vitro-Diagnostika ua. auch
eine Anderung der Richtlinie 93/42/EWG. Diese Anderung betrifft im wesentlichen, neben Anpassun-
gen zur Verbesserung der Kohédrenz mit der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie, die Regelung der Abver-
kaufsfrist von Medizinprodukten der Richtlinie 93/42/EWG, welche nach den vor dem 15. Juni 1998
giiltigen Altregelungen schon erstmalig in Verkehr gebracht , aber noch nicht in Betrieb genommen
waren.

Von der Systematik her 1Bt sich die In-vitro-Diagnostika-Richtlinie ohne Anderung der Grundarchi-
tektur in das MPG einarbeiten. Wesentliche Elemente der Richtlinie 98/79/EG werden im Verord-
nungswege umzusetzen sein (Grundlegende Anforderungen, Konformitéitsbewertung, Klassifizierung
etc.)

Im MPG zu beriicksichtigen sind Anpassungen bei den Definitionen, die Einarbeitung neuer In-vitro-
Diagnostika-spezifischer Begriffsbestimmungen und im Einzelfall Zuordnungen einzelner Bestimmun-
gen auf die verschiedenen Medizinprodukterichtlinie.

Das fiir die Binnenmarkt-Richtlinien neue Konzept der Gemeinsamen Technischen Spezifizierungen
wurde in geeigneter Weise im Zusammenhang mit den harmonisierten europdischen Normen beriick-
sichtigt.

Kleinere Anpassungen sind aufgrund der Vorschriften iiber den Datenaustausch der Behérde mit den
benannten Stellen und aufgrund der Erfordernisse des européischen Datenverbundes fiir Medizinpro-
dukte erforderlich.

Besonders wichtig war die Einarbeitung des neuen Regelsystems fiir die Leistungsbewertungspriifungen.
Von der Systematik wurde dieses neue Evaluierungsverfahren zweckmiBigerweise im Hauptstiick
+Klinische Bewertung und Priifung" eingefiigt. Dabei wurde, entsprechend den spezifischen Besonder-
heiten der Priifung von In-vitro-Diagnostika, ein abgestufier Regelungsansatz eingefiihrt: die fiir die
wissenschaftliche Aussagekraft und Methodik der Leistungsbewertungspriifungen mafigeblichen Be-
stimmungen wurden in Analogie zu den gleichwertigen Regelungen fiir klinische Priifungen generell in
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den Anforderungskatalog aufgenommen. Wenn aber die Leistungsbewertungspriifung mit Belastungen
der Versuchspersonen verbunden ist, werden in Analogie auch die relevanten Schutzbestimmungen und
ethischen Regulative, die sich etwa aus der Deklaration von Helsinki ergeben, zur Anwendung gebracht.
An behordlichen Kontrollen sind die Meldung der Leistungsbewertungspriifung an das Bundesministe-
rium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales und die Méglichkeit von Inspektionen vorgesehen.

Im Rahmen der Ubergangsbestimmungen war schlieBlich die in der Anderung der Richtlinie
93/42/EWG festgelegte Abverkaufsfrist auch formal in das Ssterreichische Recht aufzunehmen.

Zur Anderung des Aidsgesetzes (Artikel IT) ist festzuhalten, daB entsprechend Art. 22 der Richtlinie
98/79/EG § 114 Abs. 2 Medizinproduktegesetz, in der Fassung des vorliegenden Entwurfes, vorsieht,
dad die Regelungen betreffend das Inverkehrbringen und die Anwendung von In-vitro-Diagnostika mit
7. Juni 2000 in Kraft treten.

Ab diesem Zeitpunkt kann somit vom Verantwortlichen fiir das Inverkehrbringen die CE-Kennzeich-
nung nach dem Medizinproduktegesetz angestrebt werden. Die Erlangung der CE-Kennzeichnung ist
jedoch wihrend des Ubergangszeitraumes bis zum 7. Dezember 2003 nicht verpflichtend, das Produkt
kann vielmehr im Sinne der Regelung des Art. 22 Abs. 5 der Richtlinie 98/79/EG auch noch nach den
Altregelungen, im konkreten Fall auf der Grundlage einer nationalen Freigabe gemiB § 6 Abs. 2 des
Aidsgesetzes, in Verkehr gebracht werden.

Nach dem 6. Dezember 2003 diirfen aber nur mehr gemih im Sinne des Medizinproduktegesetzes CE-
gekennzeichnete In-vitro-Diagnostika in Verkehr gebracht werden. Eine Inbetriecbnahme bereits in Ver-

kehr gebrachter In-vitro-Diagnostika ist gemab § 112 Abs. 2 MPG (vgl. Art. 22 Abs. 5 der Richtlinie
98/79/EG) noch bis zum 6. Dezember 2005 zulissig.

II. Zu den einzelnen Bestimmungen

ZuArt. 1Z 1 (§2 Abs. 2);

In § 2 Abs. 2 war entsprechend der Vorgaben des Art. 1 Abs. 2 lit b der Richtlinie 98/79/EG klarzustel-
len, daBb Zubehér zu einem In-vitro-Diagnostikum selbst als In-vitro-Diagnostikum anzusehen ist, dah
aber demgegentiber invasive, zur Entnahme von Proben bestimmte Erzeugnisse sowie Produkte, die zum
Zweck der Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit dem menschlichen Kérper kommen, nicht als
Zubehér zu einem In-vitro-Diagnostikum gelten, sondern als Medizinprodukt im Sinne der Richtlinie
93/42/EWG.

ZuArt. 1Z2(§2 Abs. 5 Z 1 lit. ¢ bis g):

In der Definition des In-vitro-Diagnostikums waren jene geringfiigigen Anpassungen vorzunchmen, die
sich aus den Formulierungen des Art. 1 Abs. 2 lit. b der Richtlinie 98/79/EG ergeben. Hierbei ist vor
allem auch auf die nahere Bestimmung des Begriffes "Kalibriermaterial” in Art. 1 Abs. 3 der genannten
Richtlinie zu verweisen [vgl. auch Art. 1Z 3 (§ 2 Abs. 5b)].
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Zu Art. 1Z 3 (§2 Abs. 5a und 5b):

Mit dem neuen Abs. 5a wurde dem Katalog des § 2 eine neue, dem Art. 1 Abs. 2 lit. d der Richtlinie
98/79/EG entsprechende Begriffsbestimmung des Ausdrucks "In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwen-
dung" eingefiigt.

Diesen zur Anwendung durch Laien vorgesehenen In-vitro-Diagnostika sind in der Richtlinie jeweils
zusitzliche Bestimmungen bei den grundlegenden Anforderungen (Anhang I) und bei den Konformi-
titsbewertungsverfahren (Anhang III Pkt. 6) zugeordnet.

Der neue Abs. 5b enthilt in Erginzung zu § 2 Abs. 5 Z 1 (vgl. Art. 1 Z 2) auf der Grundlage des Art. 1
Abs. 3 der Richtlinie 98/79/EG eine Definition des Kalibrier- und Kontrollmaterials.

Zu Art. 1Z 4 (§2 Abs. 6):

Im Hinblick auf die Definition der "Sonderanfertigung” in § 2 Abs. 6 war angesichts des besonderen
Produktcharakters von In-vitro-Diagnostika durch eine entsprechende Erginzung sicherzustellen, dab
die Regelungen fiir Sonderanfertigungen auf diese Erzeugnisse keine Anwendung finden.

Zu Art. 1Z 5 (§2 Abs. 8a):

Mit der Aufnahme eines neuen Abs. 8a in die Liste der Begriffsbestimmungen des § 2 wurde in einer
dem Art. 1 Abs. 2 lit g der Richtlinie 98/79/EG sowie dem Art. 1 Abs. 2 lit. j der Richtlinie 93/42/EWG
(in der durch die Richtlinie 98/79/EG geiinderten Fassung) entsprechenden Weise der Begriff des
"Bevollmachtigten" definiert.

ZuAn. 1Z6(§2 Abs. 10Z 1):

Durch Erweiterung der Z 1 in § 2 Abs. 10 soll in einer der Ausnahme fiir zur klinischen Priifung be-
stimmte Medizinprodukte korrespondierenden Bestimmung klargestellt werden, daB ein Inverkehrbrin-
gen auch dann nicht vorliegt, wenn es sich um ein fiir Zwecke der Leistungsbewertungspriifung be-
stimmtes In-vitro-Diagnostikum handelt.

ZuAnt. 1Z7(§2 Abs. 11).

GemiB Art. 1 Abs. 2 lit. i der Richtlinie 98/79/EG war im Zusammenhang mit der gegenstindlichen
Definition auf den Vertrieb oder die Verwendung auf dem gemeinschaftlichen Markt abzustellen.
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Zu Art. 1Z 8 (§2 Abs. 13):

Wie in Art. 1 Abs. 2 lit. j der Richtlinie 98/79/EG sowie in Art. 1 Abs. 2 lit. i der Richtlinie 93/42/EWG
(in der durch die Richtlinie 98/79/EG geiinderten Fassung) vorgesehen, wird in der Definition der
Inbetriecbnahme nunmehr ganz deutlich auf die Verfiigbarmachung dem Endanwender gegeniiber Bezug
genommen.

Zu Art. 1Z9 (§2 Abs. 15):

In der Begriffsbestimmung der "Harmonisierten Normen" war entsprechend der Vorgabe des Art. 5 Abs.
3 der Richtlinie 98/79/EG eine Gleichstellung mit den "Gemeinsamen Technischen Spezifikationen"”
vorzunchmen, die nach dem in der Richtlinie 98/79/EG vorgeschenen Verfahren angenommer und im
Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften veroffentlicht sind.

Zu Art. 1 Z 10 (Uberschrift zu'§ 3):

Als Folge der Einfiigung von weiteren Begriffsdefinitionen im Zusammenhang mit der Aufnahme von
Regelungen fiir die Leistungsbewertungspriifung war die Uberschrift zu dem die Begriffsbestimmungen
fur die klinische Priifung enthaltenden § 3 sinngemiB zu erweitern.

Zu Art. 1Z 11 (§ 3 Abs. 2a):

Die Leistungsbewertungspriifung dient der systematischen Untersuchung der Eignung, Leistungsfihig-
keit oder Einsatzméglichkeiten eines (oder mehrer) In-vitro-Diagnostika. Sie wird in der Regel vor der
Konformitétsbewertung durchgefiihrt, kann aber auch der Untersuchung spezieller Fragestellungen nach
der Vermarktung dienen.

Dieser Erprobungsphase werden in der Richtlinie 98/79/EG spezielle Bestimmungen (insbesondere im
Anhang VIII) zugeordnet, um den Schutz der Rechte der Versuchsperson und die Erzielung aussage-
kriftiger Ergebnisse sicherzustellen.

Entsprechend der Definition der klinischen Priifung waren in den Katalog des § 3 Parameter fir die
Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika aufzunehmen. Dabei waren lediglich jene Anpas-
sungen vorzunehmen, die erforderlich waren, um den besonderen Produktmerkmalen dieser Medizin-
produkteart Rechnung zu tragen.

Zu Art. 1Z 12 (§ 3 Abs. 3a):

Ahnlich der Festlegung des Begriffs "Fiir klinische Priifungen bestimmtes Medizinprodukt” war eine
Begriffsbestimmung fiir "In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewertungszwecke" aufzunehmen.
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Zu Ant. 1713 (§ 3 Abs. 7a):

Mit der Definition des Evaluierungsplanes wurde einem dem Priifplan fiir die klinische Priifung von
Medizinprodukt entsprechendes Aquivalent in den Katalog des § 3 aufgenommen.

Zu Ant. 17 14 (§ 3 Abs. 14a):

Die fiir die Umschreibung der Inspektion von Leistungsbewertungspriifung in Aussicht genommene
Regelung entspricht zwar inhaltlich der Begriffsbestimmung fiir die Inspektion einer klinischen Prii-
fung, tragt jedoch dem im Hinblick auf den Produktcharakter unterschiedlichen Regelungsschema fiir
In-vitro-Diagnostika insofern Rechnung, als eine Inspektion durch Ethikkommissionen nicht vorgesehen
ist.

ZuAnt.1Z15(§4 Abs. 1 Z 3 bis 3):

Mit der Ubernahme der Produktgruppe der In-vitro-Diagnostika entsprechend der Richtlinie 98/79/EG
waren die in § 4 Abs. 1 Z 3 bis 5 enthaltenen Ausnahmen entsprechend einzuschrinken.

Zu Art. 17 16 (§ 5 Abs. 3):

In-vitro-Diagnostika konnen in Einzelfillen (zB. als Kontroll- oder Kalibriermaterial) auch Stoffe mit
Arzneimittelcharakter enthalten. Anders als die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG sieht die
Richtlinie 98/79/EG jedoch keine eigenen Verfahrensvorschriften fiir die Konformititsbewertung derar-
tiger Kombinationsprodukte vor.

Zu Ant. 1 Z 17 (§ 9 Abs. 2 und 3):

Die Vorgaben betreffend die Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung fiir Medizinprodukte waren
durch einen entsprechenden Verweis auf die Richtlinie 98/79/EG fiir In-vitro-Diagnostika anzupassen.

ZuAnt. 17 18 (§ 9 Abs. 5):

Die Erginzung des § 9 Abs. 5 trigt dem Umstand Rechnung, daf der Bevollméichtigten im Sinne des

§ 2 Abs. 8a (vgl. Art. I Z 5) iiber dic Begriffsbestimmung des Art. 1 Abs. 2 lit g der Richtlinie
98/79/EG bzw. des Art. 1 Abs. 2 lit. j der Richtlinie 93/42/EWG (in der durch die Richtlinie 98/79/EG
gesdnderten Fassung) Verantwortung fiir die Erfiillung der Verpflichtungen nach den europiischen Vor-
schﬁ'iﬁen triagt bzw. als Auskunfitsperson den Behorden und Stellen in der Gemeinschaft zu Verfiigung
steht.
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ZuArt. 1Z19(§11 Abs. 4):

Vor dem Hintergrund der spezifischen Besonderheiten der Produktgruppe der In-vitro-Diagnostika war
im Rahmen des Medizinproduktegesetzes der Schutz der Integritit und Wiirde des Menschen sowie der
Grundsatz der Nichtdiskriminierung auf Grund der genetischen Anlagen explizit anzusprechen (vgl.
auch Art. 1 Abs. 4 der Richtlinie 98/79/EG iiber In-vitro-Diagnostika). Diese Bestimmung unterstiitzt
produktseitig die Schutzbestimmungen des Gentechnikgesetzes.

Zu Art. 1Z 20 (§ 12):

Als Folge der durch die Novelle zum Bundesministeriengesetz, BGBL. I Nr. 21/1997, erfolgten Zusam-
menfiihrung des Gesundheitsressorts mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales in ein Bun-
desministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales war in der gegenstéindlichen Bestimmung im Hin-
blick auf die Erlassung von Verordnungen das Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales zu streichen.

ZuAnt 1721 (§13 Abs. la):

Wenngleich die Gemeinsamen Technischen Spezifikationen von der Richtlinie 98/79/EG in ihrer Funk-
tion den harmonisierten Normen gleich gehalten werden, stellt Art. 5 Abs. 3 der Richtlinie doch deut-
lich heraus, daB ein mogliches Abweichen der Hersteller von den GTS eher Ausnahmecharakter hat und
nur unter besonderen Kautelen zuldssig ist.

ZuAn. 17 22 (§ 14):

Die Regelung des § 14 war um den Hinweis auf das im Hinblick auf In-vitro-Diagnostika vorgesehene

Verfahren der Richtlinie 98/79/EG zu erginzen. In Art. 6 der gegenstindlichen Richtlinie wird auf den
durch die Richtlinie 98/34/EG eingesetzten AusschuB fiir Normen und technische Vorschriften verwie-
sen, der gegeniiber den von der Kommission unterbreiteten Vorschlidgen zur Stellungnahme berufen ist.

ZuArnt. 1723 (§15 Abs. 1):

Analog zu der Ausnahme fiir zur klinischen Priifung bestimmte Medizinprodukte war in der Festschrei-
bung der Verpflichtung zur CE-Kennzeichnung eine Ausnahme fiir zur Leistungsbewertungspriifung
bestimmte In-vitro-Diagnostika aufzunchmen. Des weiteren wird die Richtlinie 98/79/EG als Bezugs-
vorschrift fiir auf nationaler Ebene ergangene Umsetzungsmafnahmen aufgenommen.
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Zu Art. 1Z24und 25 (§ 18 Abs. 1 und § 19 Abs. 1):

Die Regelung des § 18 Abs. 1 war im Hinblick auf die Ausgestaltung der CE-Kennzeichnung fiir aktive
Implantate um die Richtlinie 93/68/EWG, fiir In-vitro-Diagnostika um den einschligigen Anhang der
Richtlinie 98/79/EG zu erweitern.

In die Regelung betreffend die Kennummer der benannten Stelle als Kennzeichnungselement (§ 19 Abs.

1) waren die fiir die Durchfiihrung der Konformitittsbewertungsverfahren relevanten Anhéinge der
Richtlinie 98/79/EG aufzunchmen.

Zu Art. 17 26 (§ 21):

Analog der Ausnahme fiir die zur klinischen Priifung bestimmten Medizinprodukte war in § 21 auch fiir
In-vitro-Diagnostika zu Leistungsbewertungszwecke festzulegen, daf sie keine CE-Kennzeichnung
fithren diirfen.

Zuden Ant. 1727 und 28 (§ 23 Abs. 2 und § 24):

Die gewihlten Formulierungen sollen sicherstellen, dal MaBnahmen auch gegen Produkte ergriffen
werden kénnen, die selber keine Medizinprodukte sind, aber unrechtmiBig mit einer CE-Kennzeich-
nung im Sinne einer Medizinprodukterichtlinie versehen sind.

Zu Art. 1Z 29 (§27):

Art. 2 der Richtlinie 98/79/EG und der neue Art. 2 der Richtlinie 93/42/EWG, in der Fassung der
Richtlinie 98/79/EG, verlangen nunmehr die Anwendung der Richtlinien auf die Inbetriebnahme, auch
wenn kein erstmaliges Inverkehrbringen stattgefunden hat.

Zu Art. 17 30 (§ 28 Abs. 2):

Mit der nenen Z 9 kénnen nunmehr Erzeugnisse im Sinne der sog. "in-house-production” in einer dem
Art. 1 Abs. 5 der Richtlinie 98/79/EG und Art. 2 der Richtlinie 93/42/EWG bzw. 98/79/EG entspre-
chenden Weise in das Konformititsbewertungskonzept des Medizinproduktegesetzes integriert werden.

Zu Art. 1Z 31 (§ 29 Abs. 2);

Der neue Verweis wird durch die Anderungen im Hinblick auf § 112 erforderlich.
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ZuAnt. 17 29 Abs. 5):
Die die Giiltigkeitsdauer der von den benannten Stellen getroffenen Entscheidungen festlegenden Be-

stimmung des § 29 war im Hinblick auf die Verfahrensvorschriften um einen Verweis auf die diesbe-
ziiglichen Anhéinge der Richtlinie 98/79/EG zu ersetzen.

Zu Art. 1Z 33 (§ 29 Abs. 7):

Auf Grund ihres Produktcharakters war im Rahmen der die Durchfiithrung der Konformititsbewertung
von Medizinprodukten mit bei gesonderter Anwendung als Arzneimittel einzustufenden Bestandteilen
eine Ausnahme fiir In-vitro-Diagnostika vorzusehen.

Zu Art. 1Z 34 (§ 31 Abs. 2):

Die auf der Grundlage der bisherigen Medizinprodukterichtlinien getroffene Regelung betreffend die
Ausstellung zu Demonstrationszwecken war fiir In-vitro-Diagnostika entsprechend Art. 4 Abs. 3 der
Richtlinie 98/79/EG zu ergéinzen.

Mit dieser Bestimmung soll sichergestellt werden, daB In-vitro-Diagnostika, die weder die europdische

Zulassung aufweisen, noch fiir Leistungsbewertungszwecke vorgesehen sind, nicht bereits an Proben von
Anwesenden angewendet werden.

Zu Art. 17 35 (§§ 33 und 34):

Im Hinblick auf die §§ 33 und 34 war durch eine Konkretisierung des Anwendungsbereichs sicherzu-
stellen, daB die Regelung betreffend Systeme und Behandlungseinheiten bzw. Sterilisation fiir das In-
verkehrbringen nur fur Medlzmprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG (s. Art. 12 dieser Richtli-
nie) Anwendung finden.

Zu Art. 17 36 (§ 37 Abs. 9 bis 11):

Die Bestimmungen betreffend die Mindestkriterien fiir benannte Stellen waren gem#B den Vorgaben des
Art. 15 Abs. 5 bis 7 der Richtlinie 98/79/EG bzw. der Art. 16 Abs. 5 bis 7 der Richtlinie 93/42/EWG (in
der Fassung der Richtliniec 98/79/EG) um Informationspflichten gegeniiber der nationalen Behorde zu
erganzen.

Das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales trifft in Fillen, in denen Bescheinigungen
ausgesetzt, widerrufen oder Beschrankungen unterworfen werden bzw. in Fillen, in denen sich das Ein-
greifen der Behdrde als erforderlich erweisen kénnte, gemaB Art. 15 Abs. 6 der Richtlinie 98/79/EG
bzw. Art. 16 Abs. 6 der Richtlinie 93/42/EWG (in der Fassung der Richtlinie 98/79/EG) seinerseits eine
Mitteilungspflicht gegeniiber der Europdischen Kommission und den anderen Mitgliedstaaten.
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Zu Art. 1Z 37 (§ 65a);

Leistungsbewertungspriffungen spielen eine entscheidende Rolle bei der Priifung der medizinischen
Eignung von In-vitro-Diagnostika vor der Vermarktung. Die Richtlinie 98/79/EG sieht fiir die Lei-
stungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika ein dhnliches Verfahren wie fiir die klinische Prii-
fung von Medizinprodukten nach den Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG vor. Im Hinblick auf
die Meldung der Leistungsbewertungspriifung liefert eine Erklidrung im Sinne des Anhanges VII der
Richtlinie 98/79/EG die Basisinformation fiir die Meldung von Leistungsbewertungspriifungen. Die im
Anhang VIII dieser Richtlinie vorgesehene umfangreichere Dokumentation ist fiir die Uberwachung von
Leistungsbewertungspriifungen durch die Behérde, etwa im Rahmen von Inspektionen, bestimmt.

Die fiir die klinische Priifungen vorgesehenen wissenschaftlichen Anforderungen sind sinngemif auch
auf Leistungsbewertungspriifungen anzuwenden. Damit soll die wissenschaftliche Aussagekraft derarti-
ger Priifungen fiir die Eurozulassung gesichert werden. Diese Anforderungen werden in Zukunft durch
harmonisierte europiische Normen fiir In-vitro-Diagnostika niher ausgefiihrt.

Fiir Leistungsbewertungspriifungen, fir die nicht eine nach Art oder Menge spezielle Probenahme von
Versuchspersonen oder zusitzliche medizinische Untersuchungen oder Behandlungen vorgesehen sind
oder im Rahmen derer die durchgefiihrten in-vitro-Untersuchungen keine diagnostischen oder therapeu-
tischen Konsequenzen haben kénnen, kann von der Anwendung der Vorgaben beispielsweise betreffend
Aufklirung, Einwilligung der Versuchspersonen, Versicherungsschutz und Befassung der Ethik-
kommissionen abgesehen werden, ohne daB der Schutz der Versuchspersonen in irgendeiner Weise
gefahrdet wire.

Zu Ant. 1Z 38 (§ 66):

Die Verordnungserméchtigung des § 66 war als Folge der Aufnahme von Vorschriften iiber die Lei-
stungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika im Rahmen der vorliegenden Novelle im Hinblick
auf nihere Bestimmungen im Zusammenhang mit der Planung, Durchfithrung und Auswertung von
Leistungsbewertungspriifungen, das Qualitdtsmanagement im Rahmen einer Leistungsbewertungsprii-
fung, der Dokumentation und allfilligen Versicherungspflicht im Hinblick auf diesbeziigliche Priiffungen
zu erginzen.

Dariiber hinaus waren auch die Konformititsannahmen hinsichtlich gerade auf europiischer Ebene in
Erstellung begriffener harmonisierter Normen in einer Verordnung geméf § 66 zu beriicksichtigen.

Zu Art. 17 39 (§ 67 Abs. 1 bis 3):

Durch die Spezifizierung der "europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte” in den Art. 12 und 21 der
Richtlinie 98/79/EG ist eine Erginzung und Modifikation von § 67 notwendig.

Die gegenstéindliche Datenbank dient den zustindigen Behorden der einzelnen EU-Mitgliedstaaten als
Mittel zur Vollziehung ihrer Aufgaben im Rahmen der in den Richtlinien vorgesehenen Uberwachung
von auf dem Markt befindlichen Produkten in Hinblick auf den Gesundheitsschutz von Patienten, An-
wendern und Dritten.
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Zu Art. 17 40 (§ 76 Abs. 2):

Mit dem neuen § 76 Abs. 2 soll klargestellt werden, daB der Verantwortliche fiir das Inverkehrbringen
jene Barauslagen zu ersetzen hat, die durch gemiB § 75 bzw. § 76 Abs. 1 vom Bundesministerium fiir
Arbeit, Gesundheit und Soziales durchgefiihrte Beurteilungen entstanden sind. Diese Verpflichtung trifft
den fiir das Inverkehrbringen Verantwortlichen jedoch nur dann, wenn auf Grund einer solchen
Beurteilung eine MaBnahme im Sinne des § 77 durch einen Mangel an dem Medizinprodukt oder seiner
Kennzeichnung beziehungsweise Gebrauchsanweisung erforderlich wird.

ZuArt. 1741 (§ 77 Abs. 3):

Die Erméchtigung zur Erlassung niherer Schutzvorschriften im Hinblick auf Medizinproduktearten
bzw. -gruppen stellt eine wichtige Mafnahme im Hinblick auf das Gebot des Art. 14b der Richtlinie
93/42/EWG iiber Medizinprodukte, in der Fassung der Richtlinie 98/79/EG, bzw. des Art. 13 der Richt-
linie 98/79/EG iber In-vitro-Diagnostika. In diesem Zusammenhang kommt der Informationsweitergabe
an die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission zur Gewéhrleistung einheitlicher Vorgaben
besondere Bedeutung zu.

ZuArt. 1Z42bis44 (§111 Z 2a, 13a und 19a):

Im Zusammenhang mit der Adaptierung der Straftatbestéinde war auf die Ubernahme weitergehender
Regelungen fiir In-vitro-Diagnostika Bedacht zu nehmen sowie die Verordnungsermichtigung des § 77
Abs. 3 zu beriicksichtigen.

ZuArt1Z45bis47 (§ 112 Abs. 1, 2 und 4 sowie § 114):

Im Rahmen der den Vorgaben des Art. 22 Abs. 4 der Richtlinie 93/42/EWG (in der Fassung der Richt-
linie 98/79/EG) angepabten Ubergangsbestimmung wird die Inbetricbnahme von Produkten im Sinne
der Richtlinie 93/42/EWG, die den am 31:12.1994 in Geltung gewesenen Vorschriften entsprechen und
vor dem 15. 6.1998 in Osterreich in Verkehr gebracht worden sind, bis zum 30.6.2001 gestattet, wenn
sie die Grundsatze der Medizinproduktesicherheit erfiillen, nicht abgelaufen sind und beim Endanwen-
der nicht installiert bzw. assembliert werden miissen und keine MaBnahmen gemiB § 77 Medizinpro-
duktegesetz gesetzt werden.

In den neugestalteten § 112 Abs. 2 wird eine der Regelung des Art. 22 Abs. 5 der Richtlinie 98/79/EG
entsprechende Ubergangsfrist fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriecbnahme von In-vitro-Diagno-
stika aufgenommen.

§ 114 in der im Hinblick auf die neuen In-vitro-Diagnostika-Regelungen erweiterten Form enthilt die
fiir die Festlegung des Geltungsbeginns der gegenstindlichen Regelungen relevanten Inkrafttretensbe-
stimmungen. y
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III. Finanzielle Erliuterungen

Die Umsetzung der RL 98/79/EG betreffend In-vitro-Diagnostika bringt dem Gesundheitswesen in
Osterreich produktseitig einen bedeutenden Zuwachs an Sicherheit und Leistungsfihigkeit im Rahmen
der medizinischen Diagnostik. Dies betrifft va. Bereiche, die gesundheitspolitisch von grofiter Bedeu-
tung sind: die Sicherheit im Blutspendewesen und bei Blutprodukten, die diagnostische Sicherheit in der
Transplantationsmedizin und die diagnostische VerliBlichkeit von Mutter-Kind-PaB-Untersuchungen.
Die RL wird insgesamt zu einer verbesserten Evaluierung von In-vitro-Diagnostika beitragen und so die
menschlichen und finanziellen Folgekosten von Fehldiagnosen aufgrund unzuverldssiger Laborbefunde
verringern.

Durch den Vollzug dieses Bundesgesetzes entstehen nur dem Bund Kosten. Wie die anderen Medizin-
produkte-Richtlinien der EU legt auch die In-vitro-Diagnostika-Richtlinie groBtes Gewicht auf zentrale,
effiziente Verwaltungsprozesse in den Mitgliedstaaten, um die in diesem sensiblen Bereich erforderli-
chen SchutzmaBnahmen fiir Patienten, Anwender und ggf. Dritte rasch realisieren zu kénnen. Das
Grundkonzept der vorliegenden Umsetzung zielt daher auf eine schlanke, aber schlagkriftige Struktur
im Bereich des BMAGS, welche mit der erforderlichen fachlichen und organisatorischen Professionali-
tit alle wesentlichen hoheitlichen Aufgaben im Rahmen der Umsetzung dieser Richtlinie, sowohl im
nationalen Bereich, als auch im Rahmen der europ#ischen Verpflichtungen Osterreichs erfiillen kann.
Hochspezialisiertes fachliches Know-how zu wissenschaftlichen Spezialfragen soll durch Expertenpools
aus dem universitiiren Bereich sowie in Form von geeigneten, existierenden Priiflaboratorien und Priif-
stellen im Bedarfsfall kooptiert werden.

Die Umsetzung der Richtlinie erfordert 5 zusitzliche Planstellen {4 a (A/1) und 1 b (A/2)] im BMAGS,
wofiir durch Umschichtungen im eigenen Bereich zu sorgen ist (vgl. dazu die nachfolgenden Berech-
nungen). Dariiber hinaus ist fiir die niichsten 4 Jahre ein zusitzlicher finanzieller Mehraufwand von
ATS 2 Mill. jhrlich gegeben, vorwiegend durch die externe Vergabe von Inspektionen, Priftitigkeiten,
Projekten und sonstigen Expertisen. Bei den erforderlichen Planstellen im A/1 (a) Bereich handelt es
sich um hochqualifizierte Tétigkeiten, die von Labormedizinern, Mikrobiologen und (Bio)Chemikern
wahrzunehmen sind.

Das in den meisten anderen Mitgliedstaaten priferierte Modell eines eigenen Bundesinstitutes fiir den
Medizinproduktebereich wiirde demgegeniiber einen deutlich erhhten Personalaufwand und Investitio-
nen mit hohen Overheadkosten bedeuten.

Den Lindern erwachsen aus dem Vollzug keine Kosten.
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Ubersicht Leistungsprozesse

Nr.

Bezeichnung des Leistungsprozesses

2000

2001

2002

2003

-

Meldungen iber schwerwiegende Zwischenfille,
Qualitdtsmangel, Rickrufe und sonstige Feldkor-
rekturen bei In-Vitro-Diagnostika durch Anwender und
Inverkehrbringer sowie Hinweise aus wiss. Quellen
und aus Ringversuchen

40

80

80

80

EU-Vigilanzmeldungen und internationale Meldungen
aufgrund von MRA-Abkommen (Mutual Recognition
Agreements) der EU

50

100

100

100

Register § 67 inverkehrbringer u. Hochrisikoprodukte,
EU-Datenbank

280

560

560

560

Uberwachung Hersteller, Marktiiberwachung

Benannte Stellen

DinidHiw

I_.eistungsbewerlungsprﬂfung - LBWP

10

20

20

20

Europdische Aktivitdten, sofem nicht in anderen
Leistungsprozessen erfaidt

14

14

14

8

Information der betroffenen Kreise und der
Offentlichkeit, exkl. sonstige Leistungsprozesse

1000|

1000

1000

)

Fihrung nationaler Expertengruppen fiir In-vitro- -
Diagnostika

10

Legistische Tétigkeiten bei In-vitro-Diagnostika

11

Normungstétigkeit fir In-vitro-Diagnostk-Richtlinie

12

Qualitdtsmanagement in med. Labors entsprechend
harmonisierter Normen zur In-vitro-Diagnostik

13

Abgrenzungsfragen

14

Verkehrsfahigkeitspriifung u. -bescheinigung

15

Allgemeine Verwaltungstatigkeiten im Vollzug der RL
98/79/EG, soweit nicht unter anderen
Leistungsprozessen erfaBt

250

500]

500

500

16

Verfahren wegen unrechtmaBiger Anbringung der CE{
Kennzeichnung gem. RL 98/79/EG

10

10

10

Abklirzungen:

IVD In-vitro-Diagnostika

GTS Gemeinsame Technische Spezifikationen

MRA Mutual Recognition Agreement

LBWP Leistungsbewertungspriifung

QM Qualititsmanagement

Seite 1
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Ubersicht Kosten
B. Kosten des Bundes
Vollzugskosten
Tabelle der Vollzugskosten
Bund VGr. VGr. VGr. VGr.
A1 A2 A3 Ad
Kosten/Min. 8,50 / Min.|5,40 / Min.|3,80 / Min.|3,20 / Min.
2000
anfallende Min. 207260 53905 0 8150
Kosten 1761710 291087 0 26080
12 % Zuschlag 211405,2| 34930,44 0 3129,6
Reisespesen 108000 0 0 0
Insgesamt: 2081115| 326017,4 0| 29209,6
2001
anfallende Min. 414520 107810 0 16300
Kosten 3523420 582174 0 52160
12 % Zuschlag 422810,4| 69860,88 0 6259,2
Reisespesen 228000 0 0 0
Insgesamt: 4174230] 652034,9 0] 58419,2
2002
anfallende Min. 414520 107810 0 16300
Kosten 3523420| 582174 0 52160
12 % Zuschlag 422810,4| 69860,88 0 6259,2
Reisespesen 228000 0 0 0
Insgesamt: 4174230/ 652034,9 0] 58419,2
2003
anfallende Min. 414520 107810 0 16300
Kosten 3523420| 582174 0 52160
12 % Zuschlag 422810,4| 69860,88 0 6259,2
Reisespesen 228000 . 0 0 0
Insgesamt: 4174230/ 652034,9 0/ 58419,2

Seite 2
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