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Die Wirtschaftskammer Osterreich beehrt sich, 25 Kopien ihrer erstatteten Stellungnahme zu dem
oben genannten Entwurf mit der Bitte um gefillige Kenntnisnahme zu Gbermitteln.

Mit freundlichen Gruflen

Maig. Jenni}er Wassermann

DVR 0043010 Mat. Nr. 8400009303
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Vom 3.3.1999 Mag. Wassermann

Entwurf Bundesgesetz, mit dem das Medizinprodukte-
gesetz geiindert wird; Begutachtungsverfahren

Die Wirtschaftskammer Osterreich dankt fiir die Ubermittlung des im Betreff genannten Entwur-
fes, mochte aber darauf hinweisen, da8 die Begutachtungsfrist fur eine umfassende Novelle eines
Gesetzes, von dem eine Vielzahl von Unterehmen betroffen ist, viel zu kurz bemessen war. Bei
einer derart wichtigen Novelle muB den betroffenen Wirtschaftsteilnehmern eine angemessene
Zeit zur Verfligung gestellt werden, um sich mit der Materie eingehend auseinandersetzen zu
koénnen. Da es auf Grund der kurzen Frist noch nicht moglich war, alle Betroffenen in den Begut-
achtungsprozeB miteinzubeziehen, behalt sich die Wirtschaftskammer Osterreich vor, eine zusatz-
liche Stellungnahme nachzureichen.

Grundsitzlich wird die Tatsache begriiBt, daB sich der vorliegende Entwurf zum Grofteil an die
in-vitro-Diagnostik-Richtlinie halt und somit eine richtlinienkonforme Umsetzung gewibhrleistet
wird. Da wesentliche Teile der Richtlinie 98/79/EG noch im Verordnungsweg umzusetzen sein
werden, spricht sich die Wirtschaftskammer Osterreich flir eine moglichst idente Ubernahme der
Richtlinienbestimmungen aus.

Zu den einzelnen Bestimmungen:

Zu § 2 Abs. 2:

Die Regelung, daB Produkte, die zum Zweck der Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit dem
menschlichen Korper kommen, nicht als Zubehdr zu einem in-vitro-Diagnostikum sondern als
Medizinprodukt im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG gelten, hat in der Praxis zur Folge, daf} bei-
spielsweise Kapillaren fur die Blutentnahme zur Blutzuckerbestimmung nicht unter den Begriff
Lin-vitro-Diagnostika“ fallen. Die Einbeziehung dieser Produkte wire jedoch seitens der betrof-
fenen Unternehmer wiinschenswert und sollte bei einer kiinftigen Anderung der Richtlinie
98/79/EG uberdacht werden.
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Zu § 2 Abs. 11:

Es muB in den Erliduternden Bemerkungen festgehalten werden, daB3 der Begriff , Neuaufberei-
tung” nicht dem Begriff , Reparatur (= Instandsetzung oder Erweiterung) eines in Verkehr ge-
brachten Medizinproduktes gleichgesetzt wird.

Zu § 3 Abs. 14 a:

Hier muf} klargestellt werden, welche anderen Vorschriften in Bezug auf die Leistungsbewertung
von in-vitro-Diagnostika gemeint sind. Sollen damit samtliche zukiinftig moglichen Bestimmun-
gen iber die Leistungsbewertungspriifungen miteinbezogen werden, so wird diese Forumulierung
abgelehnt.

Zu § 9 Abs. 2:

Absatz 2 regelt, daB die fiir die sichere Anwendung erforderlichen Informationen auf dem Medi-
zinprodukt selbst, auf der Stiickpackung und gegebenenfalls auf der Handelspackung angegeben
sein miissen. Diese Formulierung ist strenger als es Anhang I Zif. 8.1. Abs. 3 der Richtlinie
98/79/EG vorsieht. Es ist nicht einzusehen, warum fiir 6sterreichische Unternehmer eine strengere
Regelung eingefiihrt werden soll. Aus diesem Grund wird in Ubereinstimmung mit dem Richt-
linientext folgende Formulierung vogeschlagen:

»Die fur die sichere Anwendung erforderlichen Informationen miissen, soweit dies praktikabel und
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angemessen ist, auf dem Medizinprodukt selbst, .......... .

Zu § 9 Abs. 6:

Gem. § 9 Abs. 6 diirfen Medizinprodukte an den Anwender oder Verbraucher nur dann abgege-
ben werden, wenn die fur ihn oder fiir den Patienten bestimmten Informationen in deutscher Spra-
che abgefaBt sind. Die Bundesministerin fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales kann jedoch durch
Verordnung Ausnahmen vom Erfordernis der deutschen Sprache zulassen. Bereits im ersten Be-
gutachtungsverfahren zum Medizinproduktegesetz wurde von der Wirtschaftskammer Osterreich
mehrfach gefordert, da3 Informationen fiir Medizinprodukte, die von Fachpersonal angewendet
werden, auch in englischer Sprache verfaB3t sein dirfen. Leider ist bisher keine Verordnung er-
lassen worden, die Ausnahmeregelungen in diesem Bereich vorsieht. Gerade in-vitro-Diagnostika
werden hauptsichlich von medizinischem bzw. medizinisch-technischem Fachpersonal angewen-
det.

Anhang I der Richtlinie 98/79/EG sieht vor, daB3 jedem Produkt Informationen beizugeben sind,
die unter Berucksichtigung des Ausbildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwender-
kreises die ordnungsgeméfBe und sichere Anwendung des Produktes erméglichen. Lediglich fiir
Produkte zur Eigenanwendung muf eine Ubersetzung in der Amtssprache des Mitgliedsstaates
enthalten sein.

Aus diesem Grund wird vor allem nach Einbeziehung der in-vitro-Diagnostika in die Harmonisie-
rungsvorschriften des Medizinproduktegesetzes nochmals gefordert, eine Verordnung mit Aus-
nahmebestimmungen zum Erfordernis der deutschen Sprache in den Gebrauchsanweisungen zu
erlassen.
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Zu § 11 Abs. 4:

Es wird angeregt, in den Erlauternden Bemerkungen zu § 11 Abs. 4 klarer und verstandlicher
auszufithren, wie die der Norm unterworfenen Unternehmen dem Grundsatz der Nichtdiskrimi-
nierung auf Grund der genetischen Anlagen von Ménnern und Frauen vorrangige Bedeutung ein-
zurdumen nachkommen sollen.

Zu § 29 Abs. 2:
Auch hier sollte niher ausgefiihrt werden, an welche anderen 6sterreichischen Vorschriften der
Gesetzgeber bei der Formulierung dieser Bestimmung gedacht hat.

Zu § 29 Abs. 5:

Art. 9 Abs. 10 der Richtlinie 98/79/EG sieht vor, da3 der Antrag um Verliangerung der CE-Kenn-
zeichnung zu dem im Vertrag zwischen beiden Parteien vereinbarten Zeitpunkt einzureichen ist.
Die Regelung, wie sie im Entwurf zur Novelle des Medizinproduktegesetzes vorgesehen ist, nim-
lich, daB3 der Antrag spitestens 6 Monate vor Ablauf der Giiltigkeitsfrist einzureichen ist, wird
abgelehnt. Es ist nicht einzusehen, warum auch hier eine strengere Regelung fiir 6sterreichische
Unternehmen geschaffen werden soll.

Zu § 66:
§ 66 enthilt eine umfangreiche Verordnungsermachtigung, u.a. tiber die Leistungsbewertungs-
prifungen von in-vitro-Diagnostika. Véllig ungeklart ist jedoch, inwieweit die Leistungsbewer-

- tungsprifung fiir ein Produkt noch Geltung hat, wenn spater Veranderungen in Arbeitsvorschrif-

ten, Neuerungen in der Applikation oder Produktverbesserungen stattfinden. Es mul, entweder in
§ 66 Abs. 2 (neu) oder zumindst in den Erlduternden Bemerkungen festgehalten werden, wieweit
Verinderungen eines Produktes stattfinden konnen, ohne daf3 eine neuerliche Leistungsbewer-
tungspriifung durchgefiihrt werden muf3. Sinnvoll kann dies nur sein, wenn es sich z.B. um véllig
neue Parameter oder neue Methoden handelt.

Zu § 67 Abs. 2:

In Abs. 2 Zif. 3 wurde die bisher ungeklirte Formulierung , Kategorie der Medizinprodukte® in
,,Art der Medizinprodukte* abgeandert. Leider ist aber weder aus diesem neuen Begriff noch aus
den Erlauternden Bemerkungen ersichtlich, was ,,Art der Medizinprodukte™ zu bedeuten hat. Es
wird daher dringend gefordert, zumindest in den Erldauternden Bemerkungen auszufiihren, was
konkret in der Registrierung zu melden ist.

Eine weitere Frage stellt sich natiirlich im Zusammenhang mit den bereits erfolgten Meldungen.
Bedeutet die Anderung der Formulierung eine Neumeldung oder eine Nachmeldepflicht der
Unternehmen ?

Ebenso unklar ist der letzte Absatz von Abs. 2. Die Meldung betreffend das erstmalige Inver-
kehrbringen ist um die Angabe der Medizinprodukte zu erginzen, die erstmalig in Verkehr ge-
bracht wurden. Bedeutet dies die konkrete Beschreibung des Produktes, der Produktgruppe, der
Charge ?

Diese vollig unklare Bestimmung sollte gestrichen werden, da der Inhalt der Meldepflicht bereits
ausfiihrlich durch Abs. 2 Zif. 1 bis 5 festgelegt wurde.
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Zu Art. II:

Durch die Anderungen des § 12 des MaB- und Eichgesetzes durch das Medizinproduktegesetz
1996, durften Zellenziahlkammern samt den dazugehorigen Mischpipetten sowie Pipetten und
Biiretten, deren Gesamtinhalt 0,5 ml nicht Gibersteigt, nur bis zum 14. Juni 1998 nach den Vor-
schriften des MaB- und Eichgesetzes geeicht angeboten werden. Seit diesem Zeitpunkt bis zum
Ende der Ubergangsfiist der in-vitro-Diagnostik-Richtlinie haben diese Produkte den Vorschriften
des Medizinproduktegesetzes zu entsprechen. Da es sich jedoch um in-vitro-Diagnostika handelt,
diirfen diese Produkte noch kein CE-Zeichen tragen. Sie diirfen jedenfalls das CE-Zeichen erst ab
7. Juni 2000, miissen es jedoch ab 6. Dezember 2003 tragen. Dies bedeutet, dafl zwar einerseits
eine Eichung nicht mehr vorgesehen ist, andererseits jedoch die grundlegenden Anforderungen,
die in den §§ 8, 9 und 11 des Medizinproduktegesetzes vorgesehen sind, erfullt werden miissen.
Wie der Nachweis einer richtigen Einstellung des Produktes erfolgt, bleibt somit dem Hersteller
uiberlassen.

Dieser Umstand ist fiir viele Unternehmen (verstindlicherweise) verwirrend und fithrt zu Rechts-
unsicherheit auf dem Markt. Nachdem die Begutachtungsfrist fiir eine koordinierte Stellungnahme

zu dieser Frage nicht ausreichend war, behilt sich die Wirtschaftskammer Osterreich vor, binnen
14 Tagen eine zusitzliche Stellungnahme nachzureichen.

Zu § 112:
Die Anderung der Ubergangsfrist in § 112 des Entwurfes wird ausdriicklich begruf3t.

Die Wirtschaftskammer Osterreich bittet, die aufgezeigten Einwinde zu berticksichtigen.
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A/é Mit freundlichen Grif3en

Leopold Maderthaner Dr. Gunter Stummvoll
Prisident Generalsekretir





