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BUNDESMINISTERIUM
FUR SOZIALE SICHERHEIT UND GENERATIONEN

GZ: 20.579/0-VI/C/15/03 Wien, 17. April 2003

Betreff:  Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Medizinproduktegesetz
geandert wird;
Entwirfe von Verordnungen Uber die Konformitatsbewertung und die
Klassifizierung von Medizinprodukten und die grundlegenden
Anforderungen an Medizinprodukte;

Allgemeines Begutachtungsverfahren

An

Bundeskanzleramt-Prasidium*BM f. offentl. Leistung u. Sport*Bundeskanzleramt-Verfassungsdienst*BM f.
auswartige Angelegenheiten*BM f. Wirtschaft u. Arbeit*BM f. Finanzen*BM f. Inneres*BM f. Justiz*BM f.
Landesverteidigung*BM f. Landesverteidigung, Abt. Sanitdtswesen*BM f. Land- u. Forstwirtschaft, Umwelt u.
Wasserwirtschaft*BM f. Bildung, Wissenschaft u. Kultur*BM f. Verkehr, Innovation u. Technologie*Bundes-
gleichbehandlungskommission*Staatssekretar Dr. Finz*Staatssekretdr Morak*Rechnungshof*Datenschutzrat
*Statistik Austria*Amt d. Bgld. LReg.*Amt d. Ktn. LReg.*Amt d. NO LReg.*Amt d. OO LReg.*Amt d. Slzbg.
LReg.*Amt d. Stmk. LReg.*Amt d. Tir. LReg.*Amt d. VIlbg. LReg.*Amt d. Wr. LReg.*Verbindungsstelle d.
Bundeslander*Osterr. Apothekerkammer*Osterr. Arztekammer*Osterr. Dentistenkammer*Bundeskammer d.
Tierarzte Osterreichs*Osterr. Gewerkschaftsbund*Osterr. Landarbeiterkammertag*Prasidentenkonferenz d.
Landwirtschaftskammern  Osterreichs*Wirtschaftskammer Osterreichs*Bundesarbeitskammer  Osterreich*
Kammer f. Arbeiter u. Angestellte f. NO*Hauptverband d. ésterr. Sozialversicherungstrager*Osterr. Stadte-
bund*Osterr. Gemeindebund*Vereinigung osterr. Industrieller*Osterr. Rotes Kreuz*OGB-Fachgruppenver-
einigung f. Gesundheitswesen*Dachverband d. gehobenen med.-techn. Dienste Osterreichs*Osterreichische
Bischofskonferenz*Evangelischer Oberkirchenrat*Konsumentenberatung-Konsumenteninformation*Osterr.
Bundesinstitut f. Gesundheitswesen*PHARMIG*Bundeskonferenz d. Verwaltungsdirektoren osterr. KAen
*Wiener Krankenanstaltenverbund*lGEPHA*Institut f. Europarecht, Wien*Institut f. Europarecht, Graz*

Forschungsinstitut f. Europafragen, Wien*Zentrum f. Europdisches Recht, Innsbruck*Forschungsinstitut f.
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Europarecht, Linz*Prasidium d. Finanzprokuratur*Volksanwaltschaft*pro mente Austria*pro mente Austria-
Bundesgeschéftsstelle*Fonds Gesundes Osterreich*Martha Frihwirt-Zentrum*Dienststelle Sozialberatung d.
Magistrates d. Stadt Wels*Selbsthilfe Karnten*Selbsthilfe Tirol*Selbsthilfe Salzburg*Dachverband d. 06.
Selbsthilfegruppen*Verein Sozial- u. Begegnungszentren*styria vitalis*Dachverband d. Selbsthilfegruppen
NO*CLUB ANTENNE*Biiro d. Seniorenkurie d. Bundesseniorenbeirates beim BKA*Pro Senectute Osterreichs
*an alle Mitglieder des Obersten Sanitatsrates*Univ.-Prof. Dr. Jirgen M. Pelikan*Universitat Wien, Rechts-
wissenschaftliche Fakultat*Leopold Franzens Universitat Innsbruck, Rechtswissenschaftliche Fakultat*Karl
Franzens Universitéat Graz, Rechtswissenschaftliche Fakultéat*Universitat Salzburg, Rechtswissenschaftliche
Fakultat*Johannes Kepler Universitdt Linz, Rechtswissenschaftliche Fakultat*Verband d. Privatkranken-
anstalten Osterreichs*ARGE PDL-SV Osterreich*Lebenshilfe Osterreich*ARGE Daten*Verband Angestellter
Apotheker Osterreichs*LSD ObStPhys. Dr. Kremeier*Senatsrat Dr. Serban*LSD HR Dr. Olexinski*Amt d.
Bgld. LReg., Abt. 6 - Hauptref. Gesundheit, Familie u. Sport*LSD HR Dr. Hoffer*LSD Dr. Meusburger*LSD Dr.
Konig *LSD HR Dr. Feenstra*LSD HR Dr. Neuner*LSD HR Dr. Bechter*Bundesinstitut f. Arzneimittel*Ethik-

Kom-mission d. Medizinischen Fakultat d. Universitat Wien*Osterr. Gesellschaft f. gute Analysen- und

Abteilung VI/C/15, Auskunft: Hr. Dr. SEMP, DW 4180
e-mail: robert.semp@bmsg.gv.at
A-1030 Wien. RadetzkvstraRe 2. Tel: +43 1 711 00. Fax +43 1 718 718 3. DVR:0017001
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Laborpraxis*AUSTROMED*Prof. Mag. pharm. Khiinl-Brady*Universitat Wien, Medizinische
Fakultat*Universitat Graz, Medizinische Fakultat*Universitat Innsbruck, Medizinische Fakultat*Osterr.
Gesellschaft f. Chirurgie* OQUASTA*OGBA*Osterr. Gesellschaft f. Nuklearmedizin*Osterr. Gesellschaft f.
Innere Medizin*Allgemeine Unfallversicherungsanstalt*Osterr. Gesellschaft f. Anésthesiologie, Reanimation u.
Intensivmedizin*Osterr. Gesellschaft f. Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin*Arbeiter-Samariter-Bund
Osterreichs*Osterr.  Berufsfeuerwehrverband*Osterreichischer Verband f. Elektrotechnik*ofi-Institut .
Medizinprodukte*Bundesamt f. Eich- u. Vermessungswesen*ARGE Pharmazeutika*Osterr. Gesellschaft f.
Laboratoriumsmedizin*Bundes-verband d. dipl. med.-techn. Analytikerinnen Osterreichs*Institut f.
Umweltmedizin d. Stadt Wien*Bundes-innung der Zahntechniker*TUV-Osterreich*Univ.-Prof. DI Dr.
Leitgeb*OAGES*Osterr. Normungsinstitut*Osterr.  Krankenpflegeverband*Verband d. dipl. med.-techn.
Fachkrafte Osterreichs*Verband d. Versicherungsunter-nehmen*Osterr. Gesellschaft f.
Krankenhauspharmazie*Osterr. Arbeitsgemeinschaft f. Rehabilitation*ARGE PA*BPW-Austria*

Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesministerium fur soziale Sicherheit und Generationen Ubermittelt die im Betreff
genannten  Entwirfe  samt  Erlauterungen  im Rahmen des  Allgemeinen
Begutachtungsverfahrens mit dem Ersuchen um Stellungnahme bis

23. Mai 2003.

Die Stellungnahmen kénnen auch per e-mail an robert.semp@bmsg.gv.at unter dem Betreff

MPG-Novelle Ubermittelt werden.

Sollte bis zu diesem Zeitpunkt keine Stellungnahme eingelangt sein, wird ange-nommen,

dass die genannten Entwiirfe keinen Anlass zu Bemerkungen geben.

Es wird darauf hingewiesen, dass dieses Begutachtungsverfahren auch als Befassung gemaf
Art. 1 Abs. 1 und 4 der Vereinbarung zwischen dem Bund, den L&ndern und den Gemeinden
Uber einen Konsultationsmechanismus und einen kinftigen  Stabilitats-pakt  der
Gebietskorperschaften, BGBI. | Nr. 35/1999, anzusehen ist.

Es wird ersucht, eine allfallige Stellungnahme zum Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem

das Medizinproduktegesetz geandert wird, auch dem Prasidium des National-rates in 25-
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facher Ausfertigung zuzuleiten sowie den Text der Stellungnahme per

e-mail an die Adresse begutachtungsverfahren@parlinkom.qgv.at zu senden.

Hochachtungsvoll
Fir den Bundesminister
SCHLOGEL

Fir die Richtigkeit
der Ausfertigung:


mailto:begutachtungsverfahren@parlinkom.gv.at
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BUNDESMINISTERIUM
FUR SOZIALE SICHERHEIT UND GENERATIONEN

An das
Prasidium des Nationalrates
Parlament

1070 Wien

GZ: 20.579/0-VI/C/15/03 Wien, 17. April 2003

Betreff:  Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Medizinproduktegesetz
geandert wird;

Allgemeines Begutachtungsverfahren

Sehr geehrte Damen und Herren!

In Entsprechung einer EntschlieRung des Nationalrates zur gefalligen Kenntnis-nahme sowie
mit dem Ersuchen um Weiterleitung an die Parlamentsklubs.

Hochachtungsvoll
Fiir den Bundesminister
SCHLOGEL

Fur die Richtigkeit
der Ausfertigung:

Abteilung VI/C/15, Auskunft: Hr. Dr. SEMP, DW 4180

e-mail: robert.semp@bmsg.gv.at
A-1030 Wien. RadetzkvstraRe 2. Tel: +43 1 711 00. Fax +43 1 718 718 3. DVR:0017001
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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Medizinproduktegesetz gedndert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. |
Nr. 33/2002, wird wie folgt gedndert:

1. Nach 8 2 Abs. 5b wird folgender Abs. 5¢ eingefligt:

»(5¢) ,,Medizinprodukt mit einem Derivat aus menschlichem Blut“ ist ein Medizinprodukt gemal der
Richtlinie 93/42/EWG, das als Bestandteil einen Stoff enthalt, der - gesondert verwendet - als
Arzneimittelbestandteil oder Arzneimittel aus menschlichem Blut oder Blutplasma im Sinne des Art. 1 Punkt 10
der Richtlinie 2001/83/EG betrachtet werden und in Ergdnzung zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf den
menschlichen Kdrper entfalten kann. Der genannte Stoff wird nachstehend als ,,Derivat aus menschlichem Blut*
bezeichnet.*

2. 8 3 Abs. 8 lautet:

»(8) ,»Versuchsperson® ist entweder ein Patient oder ein gesunder Proband, der an einer klinischen Priifung
oder an einer Leistungsbewertungspriifung eines In-vitro-Diagnostikums teilnimmt.*
3. 8 3 Abs. 15 lautet:

»(15) ,,Unerwiinschtes Ereignis“ ist jedes unerwinschte klinische Ereignis bei einer in eine klinische
Prifung oder eine Leistungsbewertungsprifung einbezogenen Versuchsperson, unabhéngig davon, ob es im
Zusammenhang mit dem gepriften oder leistungsbewerteten Medizinprodukt steht oder nicht.*

4. 84 Abs. 1 Z 3 lautet:

,»3. menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs bzw. Produkte,
die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen dieser Art enthalten, mit
Ausnahme von In-vitro-Diagnostika und von Produkten im Sinne des § 2 Abs. 5¢,*

5.84 Abs. 1 Z 7 lautet:

7. nattirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natiirlichen Heilvorkommen im Sinne des § 42a
Abs. 2 des Bundesgesetzes (iber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957.*
6. In 8§ 5 Abs. 3 entfallt der zweite Satz.

7. Nach § 5 Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefigt:

,»(4) Enthalt ein Medizinprodukt als Bestandteil ein Derivat aus menschlichem Blut im Sinne des § 2 Abs.
5¢, so unterliegt auch dieses Medizinprodukt dem Medizinproduktegesetz.*

8. § 10 lautet:

.8 10. Der Bundesminister fir soziale Sicherheit und Generationen hat im Hinblick auf die Gewahrleistung
der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten geméR § 2 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 Europdischen Gemeinschaften durch Verordnung die
grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte festzulegen.*
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9. § 13 Abs. 2 lautet:

,»(2) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen hat die Fundstellen der einschlagigen
nationalen harmonisierten Normen, der einschldgigen Monographien der Europaischen Pharmakopoe und der
einschlégigen Gemeinsamen Technischen Spezifikationen im Bundesgesetzblatt kundzumachen.*

10. § 21 lautet:

,»8 21. Sonderanfertigungen, fur die klinische Priifung bestimmte Medizinprodukte, sofern nicht § 40
Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika fur Leistungsbewertungszwecke dirfen keine CE-Kennzeichnung im
Sinne dieses Bundesgesetzes flihren. Zwischenprodukte, die vom Hersteller spezifisch als Bestandteil von
Sonderanfertigungen bestimmt sind, dirfen mit der CE-Kennzeichnung versehen sein, wenn die
Voraussetzungen des § 15 Abs. 2 erfillt sind.*

11. § 28 Abs. 3 Z 3 lautet:
,»3. die Vorgangsweise bei der Konformitatsbewertung von Medizinprodukten geméal § 5 Abs. 3 und 4,

12. 8 29 Abs. 5 bis 7 entfallen.

13. § 32 Abs. 1 lautet:

.»(1) Abweichend von den 88 15 und 27 kann der Bundesminister fur soziale Sicherheit und Generationen
auf Antrag das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner Medizinprodukte, bei denen die
Konformitatsbewertungsverfahren gemaR einer Verordnung nach § 28 nicht durchgefiihrt wurden, nur in
Osterreich zulassen, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes geboten ist.*

14. § 40 Abs. 3 lautet:

»(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erfillt sind, kann unbeschadet der sonstigen Anforderungen an
die klinische Priifung mit der klinischen Priifung von Medizinprodukten, furr die nicht in einer Verordnung nach
8§ 66 ein Verfahren gemaR Abs. 2 festgelegt ist, begonnen werden, sofern die zustdndige Ethikkommission eine
beflirwortende Stellungnahme zur klinischen Prifung abgegeben hat.“

15. 8 40 Abs. 4 lautet:

,»(4) Mit der klinischen Priifung von Medizinprodukten, die nach § 15 die CE-Kennzeichnung tragen, kann
begonnen werden, sofern die zustdndige Ethikkommission eine beflirwortende Stellungnahme zum Prifplan
abgegeben hat, es sei denn, diese klinische Priifung hat eine andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes
zum Gegenstand als die in der Konformitatsbewertung vorgesehene. Darliber hinaus ist § 47 nicht anzuwenden.*

16. § 56 Abs. 1 lautet:

,»(1) Der Sponsor und der klinische Priifer haben im Hinblick auf die Planung, Durchfiihrung und
Auswertung einer klinischen Priifung ein adaquates System des Qualitdtsmanagements anzuwenden, das die
vollstdndige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und Verarbeitung
der Daten und die korrekte Ableitung von Schlussfolgerungen gewéhrleistet.*

17. In 8§ 58 Abs. 4 wird das Wort ,,und*“ am Ende der Z 7 durch einen Beistrich ersetzt und nach der Z 7 eine
neue Z 8 eingefligt. Die bisherige Z 8 erhalt die Bezeichnung Z 9. Die Z 7 bis 9 lauten:

/. einem Patientenvertreter,
8. einem Vertreter der organisierten Behinderten und

9. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 8 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung seelsorgerischer
Angelegenheiten betraut ist oder sonst tiber die erforderliche ethische Kompetenz verfugt.*

18. § 68 Abs. 2 lautet:

,(2) Die Uberwachung erfolgt durch Organe des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen
oder durch von diesem beauftragte Sachverstandige. In die Uberwachung kann auch die Tatigkeit einschlagig
akkreditierter Stellen, vom Bundesminister flir soziale Sicherheit und Generationen anerkannter Veranstalter von
Ringversuchen, von Betreibern von Medizinprodukteregistern oder sonstiger Veranstalter vom Bundesminister
fiir soziale Sicherheit und Generationen anerkannter tiberregional vergleichender Priifungen und Bewertungen
im Zusammenhang mit Medizinprodukten einbezogen werden.*
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19. 8 68 Abs. 5 lautet:

,,(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens kann systematisch, stichprobenweise
oder im Anlassfall erfolgen, insbesondere im Hinblick auf mdégliche Gefahrdungen des Lebens oder der
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten im Zusammenhang mit Medizinprodukten oder im Hinblick
auf die Gewdhrleistung einer qualitatsgesicherten Bereithaltung, Anwendung und Instandhaltung von
Medizinprodukten im Interesse der Gesundheit. Liegt ein Versto gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
vor, so ist der Einrichtung die Behebung der Méngel innerhalb einer angemessenen Frist aufzutragen. Kommt
bei der Uberwachung zutage, dass durch einen VerstoR gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes das Leben
und die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten geféhrdet wird, so sind die erforderlichen
MaRnahmen zum Schutz des Lebens und der Gesundheit dieser Personen zu treffen.*

20. 8 68 Abs 7 Z 4 lautet:

4. die auf Grund dieses Bundesgesetzes oder der nach diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnungen
bereitzuhaltenden Unterlagen uber

a) Entwicklung, Herstellung, Prifung, klinische Prifung und Bewertung, Leistungsbewertungsprifung

und Leistungsbewertung von In-vitro-Diagnostika, Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen

und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte,

b) das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten,
c) Vorkehrungen und MalBnahmen zum Qualitatsmanagement beim Umgang mit Medizinprodukten,

d) Mallnahmen zur Gewadhrleistung der Medizinproduktesicherheit und zur Abwehr von Risken,
insbesondere auch gemaR § 72,

e) das in Verkehr befindliche Informations- und Werbematerial,

f) die Durchfilhrung von Prif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstitigkeiten gemiR diesem
Bundesgesetz,

g) die Konformitatsbewertung,

h) die Erfallung der grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach
8 10 und sonstige firr die Medizinproduktesicherheit maligeblichen Informationen

anzufordern, einzusehen und hievon in begriindeten Fallen Abschriften oder Kopien anzufertigen und*

21. Nach § 85 Abs. 3 wird folgender Abs. 4 angefiigt:

»(4) Ferner haben

1.die Trager der sozialen Kranken- und Unfallversicherung sowie Kranken- und/oder
Unfallfursorgeeinrichtungen fir Medizinprodukte, die auf ihre Rechnung den Versicherten zur
Behandlung in einer héauslichen Umgebung oder fiir die Eigenanwendung zur Verfligung gestellt
werden, und
2. Einrichtungen, die lebensrettende oder sonst fiir die Gesundheit wichtige Medizinprodukte in ihrem
oder in einem oOffentlichen Bereich fiir die Anwendung bereithalten,
alle erforderlichen Vorkehrungen fiir die ordnungsgemélie Instandhaltung von Medizinprodukten zu treffen,
soferne die betreffenden Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten in einer Verordnung gemaf § 92
angefiihrt sind. Der Bundesminister fur soziale Sicherheit und Generationen hat bei der Bestimmung dieser
Medizinprodukte in einer Verordnung geméaR § 92 jeweils auf betrachtliche Risken fur die Gesundheit und
Sicherheit von Patienten und auf Verschlechterungen der Leistung dieser Medizinprodukte, die bei Fehlen einer
ordnungsgeméfRen Instandhaltung zu erwarten waren, Bedacht zu nehmen. In der Verordnung gemal § 92
kénnen auch besondere Anforderungen hinsichtlich der ordnungsgemaRen Bereithaltung und Anwendung dieser
Medizinprodukte und hinsichtlich erforderlicher Schulungsmanahmen festgelegt werden.*

22.In 8 92 Abs. 2 entféllt das Wort ,,sowie*“ am Ende der Z 6 und es wird eine neue Z 7 eingefiigt. Die bisherige
Z 7 erhalt die Bezeichnung Z 8. Die Z 6 bis 8 lauten:
6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die regelmaRigen Uberpriifungen zu unterziehen
sind,
7. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten gemaR 8§85 Abs.4 Z 1 und 2, einschlieRlich
allfalliger Anforderungen an die Bereithaltung und Anwendung dieser Medizinprodukte und
erforderlicher Schulungsmalinahmen sowie
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8. Art, Umfang, Durchfiihrung und Intervalle von Priifungen gemaf den 8§ 86 bis 88

23. Die Uberschrift des 2. Abschnitts des V. Hauptstiicks lautet “Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von
Medizinprodukten in oder fir Einrichtungen des Gesundheitswesens*

24. 8§ 93 Abs. 1 lautet:

,»(1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in oder flr Einrichtungen des
Gesundheitswesens sind unbeschadet des § 34 unter Bedachtnahme auf die Art der Medizinprodukte mit solchen
Geréaten oder Gerétesystemen und geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren und im Hinblick auf die
Art, GroBe und Aufgabenstellung der Einrichtung so zu organisieren, dass der Erfolg dieser Verfahren
nachvollziehbar gewéhrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
nicht gefahrdet wird.*

25. 8§ 93 Abs. 2 lautet:

,»(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in oder fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens haben inshesondere den in einer Verordnung gemaR § 94 festgelegten Anforderungen zu
entsprechen.”

26. § 98 Abs. 1 lautet:

,»(1) Der Bundesminister fur soziale Sicherheit und Generationen hat im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fir Wirtschaft und Arbeit, sofern dies unter Bedachtnahme auf einen ordnungsgemalien Betrieb
und die erforderliche Qualitét, Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte sowie den Schutz der Sicherheit
und Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter geboten ist, durch Verordnung besondere
Bestimmungen fir Betriebe oder Einrichtungen, die Medizinprodukte im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes herstellen, in Verkehr bringen, aufbereiten oder lagern, zu erlassen.”

27. Die Uberschrift des 1. Abschnitts des VII. Hauptstiicks lautet:
»verschwiegenheitspflicht und automationsunterstitzter Datenverkehr*

28. Nach § 110 wird ein neuer § 110a eingefugt:

,»8 110a. (1) Zur Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur Gewéhrleistung des Schutzes
von Leben und Gesundheit von Menschen dirfen die fiir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes bendtigten
Daten (8 4 Z 1 Datenschutzgesetz 2000, BGBI. Nr. 165/1999) uber Inverkehrbringer und Anwender von
Medizinprodukten im Zusammenhang mit der Herstellung, dem Vertrieb und der Anwendung von
Medizinprodukten verarbeitet und in einem Informationsverbundsystem gespeichert werden.

(2) Zur Gewdbhrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur Gewahrleistung des Schutzes von Leben
und Gesundheit von Menschen diirfen die fir die Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf die
Medizinprodukteiberwachung benotigten Daten (8 4 Z 1 Datenschutzgesetz 2000) von Patienten im
Zusammenhang mit der Anwendung von  Medizinprodukten  verarbeitet und in  einem
Informationsverbundsystem gespeichert werden. Diese Verarbeitung hat in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Der Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen ist ermdchtigt, im oder flir den
automationsunterstiitzten Datenverkehr Daten im Sinne des Abs. 1 und 2 zu Ubermitteln an
1. die Dienststellen des Bundesministeriums fiir soziale Sicherheit und Generationen und nachgeordnete
Behorden fur Zwecke im Sinne der Abs. 1 und 2,

2.den Beirat gemédR § 117 Abs. 2 sowie Sachverstdndige, soweit ihnen in Vollziehung dieses
Bundesgesetzes Aufgaben zugewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2
entsprechen,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fir Gesundheitswesen, Universitatsinstitute und sonstige der
Forschung dienende Institutionen, soweit sie im Interesse der VVolksgesundheit tétig sind, fur Aufgaben
im Sinne der Zweckbestimmung der Abs. 1und 2,

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer und die Arztekammern in den
Bundeslandern sowie den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager, soweit diese
Daten eine wesentliche Voraussetzung fiir die ihnen gesetzlich tibertragenen Aufgaben bilden,

5. die Einrichtungen des Gesundheitswesens, soweit sie Medizinprodukte in Verkehr bringen oder
anwenden und die sichere Anwendung oder der Schutz des Lebens oder der Gesundheit von Menschen
es erfordern,

6. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der im Abs. 1 und 2 angefiihrten Zweckbestimmung, und

7. die zustdndigen Behdrden und benannten Stellen der Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum und der Europdischen Kommission, fur Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs.1 und 2.
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(4) Der Bundesminister flir soziale Sicherheit und Generationen ist ferner ermachtigt, Daten im Sinne des
Art. 14a der Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte und des Art. 12 der Richtlinie 98/79/EG Uber In-
vitro-Diagnostika in die dort vorgesehene européische Datenbank einzugeben und die notwendigen Auskiinfte
den zustdndigen Behdrden und benannten Stellen der Vertragsparteien des Abkommens tiber den Europdischen
Wirtschaftsraum sowie der Europdischen Kommission zu erteilen, um eine einheitliche Anwendung der zur
Umsetzung der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG erlassenen Vorschriften zu erreichen.”

29. In § 111 wird die Betragsangabe ,,7 260 € durch die Betragsangabe ,,25 000 €“ und die Betragsangabe
,»14 .530 € durch die Betragsangabe ,,50 000 €* ersetzt.

30. 8111 Z 11 lautet:
»11. Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 oder des § 34 entgegen § 35 Abs. 1 mit einer zusatzlichen
CE-Kennzeichnung versieht oder die Erklarungen geméR den 88 33 und 34 nicht geméaR 8§ 35 Abs. 2
bereithalt,*

31. Im § 111 wird nach Z 44 folgende Z 45 eingefiigt:

»45. entgegen 8 112 Medizinprodukte in Verkehr bringt, in Betrieb nimmt oder in Einrichtungen des
Gesundheitswesens betreibt oder anwendet,*

32. Nach § 111a wird folgender 3. Abschnitt eingefiigt:

,,» 3. Abschnitt
Kosten

8 111b. (1) Der Bundesminister flr soziale Sicherheit und Generationen kann im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fir Finanzen Gebiihren fiir die nach diesem Bundesgesetz vorzunehmenden Amtshandlungen
und Tatigkeiten von Dienststellen des Bundes, deren Notwendigkeit sich aus diesem Bundesgesetz und den auf
seiner Grundlage erlassenen Verordnungen oder einschldgigen Rechtsakten der Europdischen Union ergibt, in
einem Tarif festlegen. Im Tarif kdnnen auch Gebuhren fir Meldungen gemdl § 67 und fur Meldungen im
Zusammenhang mit Implantatregistern gemaf einer Verordnung nach § 73 festgelegt werden.

(2) Bei der Festsetzung der gebihrenpflichtigen Tatbestédnde ist einerseits auf die erfahrungsgemal im
Durchschnitt dabei erwachsenden Kosten, andererseits auf die Bedeutung oder der Nutzen fiir den
Gebiihrenschuldner angemessen Bedacht zu nehmen. Der Tarif und dessen Anderungen sind im ,,Amtsblatt zur
Wiener Zeitung* kundzumachen.

(3) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzes, der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen oder
von Rechtsakten der Europdischen Union die Notwendigkeit von Amtshandlungen oder Tatigkeiten von
Dienststellen des Bundes, fir die ein Tarif nicht festgesetzt ist, so sind die tatséchlich erwachsenden Kosten
vorzuschreiben.

(4) Fur Barauslagen hat die Partei unabh&ngig von den im Tarif festgesetzten Gebiihren gemaR § 76 des
Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1991, BGBI. Nr. 51, aufzukommen.*

33. Die Gliederungsbezeichung vor § 112 ,,3. Abschnitt* wird in ,,4. Abschnitt* geandert.

34.§ 112 Abs. 2 lautet:

»(2) Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose, welche den am 7. Dezember 1998 in Osterreich in Geltung
gestandenen Vorschriften entsprechen, dirfen noch bis zum Ablauf des 6. Dezember 2003 in Osterreich
erstmalig in Verkehr gebracht werden, wobei Anderungen dieser Vorschriften zum Zwecke des Schutzes des
Menschen vor einer unmittelbaren oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit anzuwenden sind.
Medizinprodukte fiir die in-vitro-Diagnose, welche nach den am 7. Dezember 1998 in Osterreich in Geltung
gestandenen Vorschriften erstmalig in Verkehr gebracht worden sind, diirfen bis zum Ablauf des 6. Dezember
2005 in Osterreich weiter in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, es sei denn, die
Anforderungen gemaR 8§ 8, 9 und 11 sind nicht erfillt oder es werden MaBnahmen gemal dem § 77 gesetzt.

35. Nach § 112 Abs. 7 werden folgende Abs. 8 und 9 angefigt:

,»(8) Beurteilungen der Ethikkommissionen, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses Bundesgesetzes
anhangig sind, sind von den Ethikkommissionen in ihrer bisherigen Zusammensetzung zu Ende zu fuhren.

(9) Medizinprodukte mit Derivaten aus menschlichem Blut durfen bis zum Ablauf des 10. Janner 2007
nach den am 10. Janner 2002 in Osterreich in Geltung gestandenen Vorschriften in Osterreich erstmalig in
Verkehr gebracht werden, wobei Anderungen dieser Vorschriften zum Zwecke des Schutzes des Menschen vor
einer unmittelbaren oder
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mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit anzuwenden sind. Medizinprodukte mit Derivaten aus menschlichem
Blut, die nach den am 10. Janner 2002 in Osterreich in Geltung gestandenen Vorschriften in Osterreich
erstmalig in Verkehr gebracht worden sind, dirfen bis zum Ablauf des 10. Janner 2009 weiter in Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden.

36. § 113 lautet:

»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 am 13. Dezember 2001 in Geltung gestandenen
Fassung anzuwenden.*

37. Dem § 114 Abs 5 wird folgender Abs. 6 angefligt:

,»(6) 8 5 Abs. 3 und 8§ 29 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. .../2003 treten mit In-Kraft-Treten
einer Verordnung gemal § 28 Abs. 1 in Kraft.”

38. § 116a lautet:
»8 116a. Durch dieses Bundesgesetz werden folgende Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft
umgesetzt:

1. Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive implantierbare Medizinprodukte (ABI. Nr. L 189 vom 20.
Juli 1990);

2. Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr. L 220 vom 30. August 1993);

3. Richtlinie 93/42/EWG ber Medizinprodukte (ABI. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993);

4. Richtlinie 98/79/EG Uber In vitro-Diagnostika (ABI. Nr. 331 vom 7. Dezember 1998);
5. Richtlinie 2000/70/EG (ABI. Nr. L 313 vom 13. Dezember 2000);

6. Richtlinie 2001/104/EG (ABI. Nr. L 6 vom 10. Janner 2002).“
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Vorblatt

Inhalt:
Die vorliegende Novelle des Medizinproduktegesetzes dient vorwiegend der Umsetzung der EU-Richtlinien

2000/70/EG und 2001/104/EG in 6sterreichisches Recht. Diese beiden Richtlinien stellen jeweils Anderungen
der RL 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte dar und nehmen Medizinprodukte, die in unterstiitzender
Funktion stabile Derivate aus menschlichem Blut enthalten, in den Geltungsbereich dieser Richtlinie auf. Fir
diese Produkte werden durch die genannten Richtlinien der EU spezifische Anforderungen und
Konformitatshewertungsverfahren (Eurozulassungsverfahren) sowie Ubergangsfristen festgelegt, die im
Medizinproduktegesetz und seinen Verordnungen umzusetzen sind.

Weitere Anliegen des vorliegenden Entwurfes sind Anpassungen bei der Instandhaltung und bei der
hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten, die einen verbesserten Schutz von Patienten gewahrleisten
und u.a. die notwendigen Rahmenbedingungen fiir die 6ffentliche Bereithaltung von Defibrillatoren absichern

sollen. Dabei wird auch aktuellen Entwicklungen zum Outsourcing bestimmter Leistungen von

Gesundheitseinrichtungen im hygienischen Bereich Rechnung getragen.

Daneben umfasst der Entwurf mehrere kleinere Klarstellungen und Korrekturen, die sich in der bisherigen
Vollzugspraxis als notwendig erwiesen haben.

Alternativen:
Im Hinblick auf die gebotene Umsetzung von gemeinschaftsrechtlichen Vorschriften keine.
Auswirkungen auf die Beschaftigungslage und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Durch die mit dem gegenstandlichen Gesetzesvorhaben vorgenommene Umsetzung von europaischen
Richtlinien werden die Voraussetzungen flr die Teilnahme d&sterreichischer Wirtschaftsbetriebe am
innergemeinschaftlichen Medizinproduktehandel geschaffen.

Finanzielle Auswirkungen:
Dem Bund, den Landern und Gemeinden entstehen aus dem gegenstandlichen Gesetzesvorhaben keine Kosten.
Verhaltnis zu Rechtsvorschriften der Europaischen Union:

Die vorgesehenen Regelungen setzen die Richtlinien 2000/70/EG und 2001/104/EG in 0sterreichisches Recht
um.

Besonderheiten des Normsetzungsverfahrens:
Keine.
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Erlauterungen

Allgemeiner Teil
Hauptgesichtspunkte des Entwurfes:

Die vorliegende Novelle des Medizinproduktegesetzes dient vorwiegend der Umsetzung der EU-Richtlinien
2000/70/EG und 2001/104/EG in osterreichisches Recht. Diese beiden Richtlinien stellen jeweils Anderungen
der RL 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte dar und nehmen Medizinprodukte, die in unterstiitzender
Funktion stabile Derivate aus menschlichem Blut enthalten, in den Geltungsbereich dieser Richtlinie auf. Ein
Beispiel fur ein derartiges Produkt ware etwa eine Kunststoffgefaprothese, die in unterstiitzender Funktion
menschliches Bluteiweil (Humanalbumin) zur Verbesserung der Gewebevertréglichkeit enthalt. Fur diese
Produkte werden spezifische Anforderungen und Konformitatsbewertungsverfahren (Eurozulassungsverfahren)
sowie Ubergangsfristen festgelegt, die im Medizinproduktegesetz und seinen Verordnungen umzusetzen sind.
Das Vorhandensein von Komponenten menschlichen Ursprungs hatte bislang Produkte prinzipiell vom
Geltungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG ausgeschlossen. Nunmehr werden derartige Produkte ebenfalls von
der europdischen Medizinproduktezulassung erfasst. Als Besonderheit dieses Zulassungsverfahrens ist
hinsichtlich des Derivates aus menschlichem Blut verbindlich eine Befassung der Européischen
Arzneimittelagentur (EMEA) vorgesehen.

Weitere Anliegen des vorliegenden Entwurfes sind Anpassungen bei der Instandhaltung und bei der
hygienischen Aufbereitung von Medizinprodukten, die einen verbesserten Schutz von Patienten gewahrleisten
und u.a. die notwendigen Voraussetzungen fur die offentliche Bereithaltung von Defibrillatoren absichern
sollen. Dabei wird auch auf aktuelle Entwicklungen zum Outsourcing bestimmter Leistungen von
Gesundheitseinrichtungen im hygienischen Bereich geantwortet.

Daneben umfasst der Entwurf mehrere kleinere Klarstellungen und Korrekturen, die sich in der bisherigen
Vollzugspraxis als notwendig erwiesen haben.

Finanzielle Auswirkungen:

Dem Bund, den Landern und Gemeinden entstehen aus dem gegenstandlichen Gesetzesvorhaben keine Kosten.
Kompetenzgrundlage:

Der vorliegende Entwurf stutzt sich auf Artikel 10 Abs. 1 Z 12 B-VG (,,Gesundheitswesen*).

Besonderheiten des Normerzeugungsverfahrens:

Keine.

Besonderer Teil
ZuZ1 (82 Abs. 5¢c):

Diese Begriffsbestimmung zielt auf jene Medizinprodukte ab, die durch die Richtlinien 2000/70/EG und
2001/104/EG nunmehr in den Geltungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG aufgenommen worden sind. Wéhrend
in der urspriinglichen Fassung der Richtlinie 93/42/EWG Produkte mit Komponenten menschlichen Ursprungs
prinzipiell von deren Anwendungsbereich ausgeschlossen waren, wird nunmehr die kleine Gruppe von
Medizinprodukten eigens benannt, die in lediglich unterstiitzender Funktion stabile Derivate aus menschlichem
Blut enthélt und die nunmehr den Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes unterstellt wird. Bei den
Derivaten aus menschlichem Blut, die als unterstutzende Komponenten fiir derartige Medizinprodukte in Frage
kommen, handelt es sich etwa um Humanalbumin, Antikdrper oder Gerinnungsproteine. Ein Beispiel wére eine
Kunststoffgefalprothese mit Humanalbumin in unterstiitzender Funktion.

ZuZ 2 (83 Abs. 8):

Mit der Neufassung wird der Begriff der Versuchsperson auch auf jene Personen ausgedehnt, die als Patienten
oder Probanden an einer Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika teilnehmen und von denen
daher Proben zur Untersuchung durch ein In-vitro-Diagnostikum verwendet werden sollen.

Zu Z 3 (8 3 Abs. 15):

Die Ergénzungen stellen sicher, dass der Begriff des unerwinschten Ereignisses auch auf
Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika ausgedehnt werden kann. Auch hier kénnen etwa
Zwischenfélle bei der Probennahme, bei medizinischen Untersuchungen und Behandlungen, oder bei der
Diagnosestellung und der darauf basierenden Therapie auftreten und missen gegebenenfalls in die
Dokumentation und Bewertung dieser Prifungen eingehen.

ZuZ4 (84 Abs.1Z3):

Da durch die Anderungen der RL 93/42/EWG durch die RL 2000/70/EG und 2001/104/EG nunmehr Derivate
aus menschlichem Blut Bestandteile von Medizinprodukten sein kdnnen, missen diese aus der bisher generellen
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Ausschlussklausel der Z 3 hinsichtlich von Blutkomponenten menschlichen Ursprungs ausgenommen werden.
ZuZ5(84 Abs. 127):

Die Anderung der Z 7 ist durch die durch das Verwaltungsreformgesetz 2001 bedingte Aufhebung des
Bundesgesetzes Uber natirliche Heilvorkommen und Kurorte erforderlich.

ZuZ6 (85 Abs. 3).

Die im zweiten Satz des § 5 Abs. 3 enthaltenen spezifischen Anforderungen an das
Konformitatsbewertungsverfahren ~ fir ~ Medizinprodukte, die in unterstitzender Funktion eine
Arzneimittelkomponente enthalten, gehdren von der Systematik her nicht zu der in diesem Abschnitt
behandelten Abgrenzungsproblematik. Sie sind vielmehr in einer Verordnung tber die Konformitatshewertung
geman § 28 zu regeln.

ZuZ7 (85 Abs. 4):

Damit wird entsprechend den RL 2000/70/EG und 2001/104/EG Klargestellt, dass die genannten Produkte trotz
der unterstiitzenden Blutkomponente den Anforderungen des MPG unterliegen und sich damit u.a. auch die
Notwendigkeit einer Konformitatsbewertung nach diesem Bundesgesetz ergibt.

Zu Z 8 (8 10):

Die grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte werden entsprechend des neuen Ansatzes der EU
jeweils in einem der technischen Anhange der Medizinprodukterichtlinien festgelegt. Ublicherweise handelt es
sich dabei um die Anhdnge | dieser Richtlinien. Da in Zukunft aber auch Kommissionsrichtlinien zu
spezifischen Arten von Medizinprodukten zu erwarten sind, welche auch (in der Regel detailliertere)
grundlegende Anforderungen unabhéngig von den Anhédngen | der Medizinprodukterichtlinien festlegen
koénnen, wird der einschrankende Verweis auf diese Anhange in der Verordnungsermédchtigung entfernt.

ZuZ9 (813 Abs. 2):

Damit wird im Sinne einer verbesserten und beschleunigten Umsetzung der einschlagigen
Kundmachungserfordernisse bei den jeweiligen Monographien der Europdischen Pharmakopoe und den
Gemeinsamen Technischen Spezifizierungen der direkte Verweis auf die Fundstellen in der Europdischen
Pharmakopoe und im Amtsblatt der EU ermdéglicht.

Zu Z 10 (8 21):

Mit dieser Erganzung wird als Ausnahme die CE-Kennzeichnung von Zwischenprodukten fir
Sonderanfertigungen ermdglicht. Diese Option entspricht einer Rechtsmeinung der Europdischen Kommission
(siehe MEDDEV 2.1/1, Seite 5; April 1994;
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/guidelinesmed/baseguidelines. htm) und ist auch aus Sicht
der Medizinproduktesicherheit, der Marktiiberwachung und der Vermeidung uberproportionaler Evaluierungs-
und Dokumentationserfordernisse beim Gesundheitshandwerk (zB. Zahntechniker, Orthopéadietechniker,
Optiker) wiinschenswert. Mit dieser Option kann etwa der nicht unbetrachtliche Aufwand fiir die
Sicherheitsevaluierung (zB. Biokompatibilitdts- und Werkstoffprifungen, klinische Prufungen) von
Dentallegierungen zur Herstellung von Briicken, Kronen etc. im Wege der Konformitatsbewertung und CE-
Kennzeichnung direkt beim industriellen Hersteller der Legierung lokalisiert werden. Dieser ist zu derartigen
Evaluierungen und deren Dokumentation eher in der Lage als das Gesundheitshandwerk, das diese Legierungen
dann in der Sonderanfertigung weiterbearbeitet.

ZuZ 11 (828 Abs. 3Z 3):

Die Bestimmung bericksichtigt die nunmehr erforderliche Konformitétsbewertung von Medizinprodukten mit
Derivaten aus menschlichem Blut.

Zu Z 12 (8 29 Abs. 5 bis 7):

Die bisherigen Absétze 5 und 6 des § 29 enthalten spezielle Bestimmungen hinsichtlich der Geltungsdauer von
Entscheidungen der benannten Stellen und deren Verldngerungen. Im Zuge der in den Richtlinien 93/42/EWG
und 98/79/EG vorgesehenen Ausschussverfahren sind u.a. Anderungen der Klassifizierung von
Medizinprodukten zu erwarten (siehe etwa die Reklassifizierung von Brustimplantaten in Klasse 111 durch die
Kommissionsrichtlinie 2003/12/EG). Mit der Reklassifizierung ergibt sich in der Regel die Notwendigkeit, die
Konformitatsbewertung der betroffenen Medizinprodukte innerhalb bestimmter kurzer Ubergangsfristen
nachzufihren und damit auch die Geltungsdauer bisher erworbener Zertifikate oder deren Verlangerung
abweichend von den bisherigen Abs. 5 und 6 -einzuschranken. Um Gesetzesdnderungen bei jeder
Reklassifizierung zu vermeiden, sollen nunmehr die Bestimmungen tiber die Geltungsdauer von Entscheidungen
der benannten Stellen in die Verordnung nach § 28 aufgenommen werden, wo sie kurzfristig angepasst werden
kdnnen.
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Der bisherige Absatz 7 hat spezielle Bestimmungen Uber die Beurteilung von Arzneimittelkomponenten bei
Medizinprodukten im Rahmen der européischen Konformitatsbewertungsverfahren enthalten. Diese
spezifischen
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Bestimmungen sind aber - ebenso wie die durch die Anderung im § 28 Abs. 3 Z 3 nunmehr vorzusehenden
speziellen Bestimmungen 0ber die Konformitatsbewertung von Derivaten aus menschlichem Blut -
zweckmaligerweise einer Verordnung nach § 28 vorzubehalten.

ZuZ 13 (832 Abs. 1):

Diese Prazisierung stellt gemaR den RL 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG Klar, dass sich die
entsprechende Ausnahmegenehmigung fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme nur auf Osterreich
bezieht.

Zu Z 14 (8 40 Abs. 3):

Da sich die Beurteilung der klinischen Priifung eines Medizinproduktes durch eine Ethikkommission nicht nur
auf den klinischen Prifplan, sondern auch auf andere wichtige Aspekte, wie die Vorsorgen fir die Information
der Versuchspersonen und die Einholung ihrer Einwilligung, den Versicherungsschutz fir Versuchspersonen
und Klinischen Prifer oder die Qualifikation des klinischen Priifers bezieht, ist die beflirwortende Stellungnahme
der Ethikkommission zur klinischen Priifung insgesamt zu fordern.

Zu Z 15 (8 40 Abs. 4):

Die Anderung an den Verweisen und die erganzende Ausfiihrung sollen sicherstellen, dass auch in jenen Féllen,
in denen ein bereits zugelassenes Medizinprodukt entsprechend seiner genehmigten Zweckbestimmung klinisch
gepruft wird, eine befiirwortende Stellungnahme der zustdndigen Ethikkommission zur klinischen Priifung
erforderlich ist.

Zu Z 16 (8 56 Abs. 1):

Durch die Einbeziehung wird sichergestellt, dass auch der klinische Priifer im Rahmen seiner Aufgaben
geeignete MaBnahmen zur Qualitatssicherung zu verwirklichen hat.

ZuZ 17 (858 Abs. 4 Z 7 bis 9):

Mit der Aufnahme eines Vertreters der organisierten Behinderten wird die Ubereinstimmung mit den
entsprechenden Bestimmungen des Bundesgesetzes (ber Krankenanstalten und Kuranstalten betreffend die
Mindestzusammensetzung einer Ethikkommission hergestellt.

Zu Z 18 (8 68 Abs. 2):

Die Ergénzungen erhdhen die Effizienz der Medizinproduktetuberwachung, indem sie ohne Erhodhung des
Verwaltungsaufwandes auch auf das Potenzial von akkreditierten Stellen oder Veranstaltern uberregionaler
vergleichender  Prifungen zuriickgreifen lassen, die etwa im Rahmen der Zertifizierung von
Qualitatsmanagementsystemen, der Durchfiihrung von Ringversuchen oder dem Betrieb und der Auswertung
von Implantatregistern eine erhéhte Transparenz und Sicherheit Giber die kontinuierliche Konformitat mit den
Regelungen ermdglichen. Auch die Qualitat der auf Medizinprodukte gestiitzten medizinischen Versorgung
kann so unter Einbeziehung der jeweiligen Fachgesellschaften besser beurteilt werden.

ZuZ 19 (8 68 Abs. 5):

Die Uberwachung von Gesundheitseinrichtungen erfordert aufgrund der dynamischen Entwicklung in diesem
Bereich und aufgrund neuer Aufgabenstellungen unter dem Aspekt des vorsorglichen Gesundheitsschutzes
flexiblere Konzepte. So werden in Zukunft Qualitdtsmanagementsysteme, zunehmend auch als zertifizierte
Systeme, etwa im Bereich der bildgebenden Diagnostik, der medizinischen Labors oder im Hygienebereich eine
wesentliche Rolle spielen. So werden Bemihungen um qualitativ hochwertige und effiziente
Vorsorgeuntersuchungen und ScreeningmalRnahmen (zB. Mammographiescreening) mit ihrer nachgeschalteten
weiterfiihrenden Diagnostik und Therapie einer umfassenden Qualitétssicherung bedurfen. Diese muss sich aber
auf adaquate moderne Uberwachungskonzepte, etwa auf Ringversuche bis hin zu Zertifizierungen durch
einschlagig akkreditierte Stellen stlitzen, welche fiir die Behorde die Konformitétsvermutung begriinden bzw.
absichern. Im Bereich der Implantatversorgung wird es nicht zuletzt auf Grund européischer Initiativen verstarkt
zum Aufbau von Registern kommen, die nicht nur iber die Langzeitvertréglichkeit der Medizinprodukte selbst,
sondern auch tber die Qualitat der Anwendung und Betreuung vor Ort Aussagekraft entfalten und damit neben
anderen Vorteilen fiir das Gesundheitssystem auch zu einem effizienten und sehr 6konomischen Instrument der
Medizinprodukteliberwachung in den Gesundheitseinrichtungen werden. Der Bereich der hygienischen
Aufbereitung von Medizinprodukten wurde mit dem europdischen Regelsystem auf harmonisierte Normen
gestitzt und bedarf wverstdrkt auch neuartiger systematischer und stichprobenartiger externer
Uberwachungskonzepte der vor Ort praktizierten Validierung und Routinetiberwachung dieser Prozesse. Nicht
zuletzt wurde auch von seiten des Europdischen
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Parlaments diesbeziiglich verstarkt Forderungen an die Mitgliedstaaten gestellt, etwa im Bereich der
Medizinprodukteanwendung in der plastischen Chirurgie, furr eine systematische Kontrolle der damit befassten
Gesundheitseinrichtungen zu sorgen.

Zu Z 20 (8§ 68 Abs. 7 Z 4):

Mit dieser Ergdnzung wird auf die mit dem In-Kraft-treten und Vollzug der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie
notwendig gewordenen Unterlagen zur Leistungshewertung und Leistungshewertungspriifung von In-vitro-
Diagnostika und deren allfallige Uberpriifung abgestellt.

Zu Z 21 (8 85 Abs. 4):

Im Bereich der sozialen Kranken- und Unfallversicherung sowie Kranken-  und/oder
Unfallfursorgeeinrichtungen werden den Versicherten Medizinprodukte fir die Eigenanwendung bzw. fur die
Behandlung in einer hduslichen Umgebung zur Verfligung gestellt. Sicherheit und Funktionstlchtigkeit einer
Reihe dieser Produkte kénnen wesentlich von einer ordnungsgemafen Instandhaltung abhéngen. In bestimmten
Fallen, insbesondere im Bereich hoherer Risiken, miissen daher hinsichtlich der Instandhaltung die
Versicherungstrager zu entsprechender Vorsorge, sei es durch Leistungen im eigenen Bereich oder durch
Vereinbarungen mit geeigneten Einrichtungen oder Firmen verpflichtet werden. Die betroffenen
Produktbereiche sind vom Bundesminister fir soziale Sicherheit und Generationen durch Verordnung
festzulegen, wobei auf besondere Risiken und Verschlechterungen der Leistung bei inaddquater Instandhaltung
zu achten ist. In der Regel werden von diesem Erfordernis komplexe medizinische Gerate wie
Heimdialysegeréte, Schlafapnoegerate, Beatmungsgeréte, Insulinpumpen, elektrisch betriebene Rollstiihle
betroffen sein, die auf Grund langerer Nutzungsdauern, hoherer inhdrenter Risiken und maéglicher signifikanter
LeistungseinbuBen durch inadaquate Instandhaltung besondere Aufmerksamkeit verlangen. In Ausnahmeféllen
kénnen sich auch bei prima facie relativ einfach aufgebauten Produkten auf Grund der Erfahrung Vorsorgen fur
die Instandhaltung im Heimbereich als erforderlich erweisen. So wurden etwa in Deutschland in den letzten
Jahren zumindest 13 Todesfalle durch Verbrennungen bei Patienten in elektrisch betriebenen Pflegebetten
beobachtet. In anderen Fallen wird man die Instandhaltung nach entsprechender Information durchaus dem
Patienten zumuten konnen bzw. wird die Instandhaltung vor der Depotausgabe, entsprechend den
Herstellerhinweisen, insbesondere bei vorhersehbar vergleichsweise kurzem Nutzungszyklus und geringem
Risiko ausreichend sein.

Nunmehr werden auch in Osterreich verstarkt automatische oder halbautomatische Defibrillatoren im
offentlichen Bereich zur Verbesserung der Uberlebenschancen bei Herzkammerflimmern bereitgehalten (public
access defibrillation). Wenngleich diese Gerdte vom Design her relativ wartungsarm entwickelt werden, soll die
Instandhaltung dieser oder in Zukunft bereitgestellter dhnlicher Medizinprodukte, die in der Regel auRerhalb
von Gesundheitseinrichtungen bereitgehalten werden, durch Verordnung naher geregelt werden kénnen. Auch
spezifische Anforderungen an die Bereithaltung und Anwendung der unter Z 1 und 2 genannten
Medizinprodukte und damit zusammenhéngende erforderliche Schulungsmafinahmen in diesen wichtigen
Bereichen der Gesundheitsversorgung kénnen nunmehr im Bedarfsfall néher spezifiziert werden.

Zu Z 22 (8§ 92 Abs. 2 Z 6 bis 8):
Ergénzt die Verordnungserméchtigung des § 92 um die im neuen 8 85 Abs. 4 angegebenen Regelungsinhalte.
Zu Z 23 (Uberschrift des 2. Abschnitts des V. Hauptstiickes):

Die Anderung in der Uberschrift soll deutlich machen, dass entsprechend den Neufassungen im § 93 nicht nur
die Aufbereitung in Gesundheitseinrichtungen selbst, sondern auch outgesourcte Aufbereitungsschritte von den
Anforderungen des Medizinproduktegesetzes erfasst werden.

Zu Z 24 und 25 (8 93 Abs. 1 und 2):

Die Aufbereitung von Medizinprodukten fiir Gesundheitseinrichtungen (Reinigung, Desinfektion und
Sterilisation) wird zunehmend auch an externe Dienstleister ausgelagert. Um auch in diesen Fallen
sicherzustellen, dass die Aufbereitung qualitatsgesichert nach validierten Verfahren erfolgt, ist eine
Einbeziehung der outgesourcten Aufbereitung in die Anforderungen des Medizinproduktegesetzes erforderlich.
Zudem ist zu beachten, dass auch in den Faéllen eines Outsourcing die ersten, oft wesentlichen
Aufbereitungsschritte in der Gesundheitseinrichtung erfolgen.

Zu Z 26 (8 98 Abs. 1):

Das Outsourcing der Aufbereitung von Medizinprodukten durch externe Dienstleister spielt fir viele
Gesundheitseinrichtungen aber auch Hersteller neben der Aufbereitung im eigenen Haus eine zunehmende
Rolle. Um die hygienische und funktionelle Unbedenklichkeit auch der durch Betriebe aufbereiteten
Medizinprodukte in gleicher Weise sicher zu stellen, werden auch jene Betriebe, die Medizinprodukte
aufbereiten, in den Bereich jener Betriebe oder Einrichtungen subsumiert, fur die spezifische Regelungen fur
den Betrieb getroffen werden kdénnen.

17 von 26



18 von 26

48/ME XXII. GP - Entwurf elektronisch Gbermittelt

-5-

Zu Z 27 und 28 (Uberschrift des 1. Abschnitts des VI1I. Hauptstiicks und § 110a):

Damit soll den Bestimmungen des Datenschutzgesetzes 2000 insoferne Rechnung getragen werden, als eine
gesetzliche Erméchtigung fir die Ermittlung und Verarbeitung der fur die Vollziehung des
Medizinproduktegesetzes bendtigten personenbezogenen Daten zum Zwecke des automationsunterstiitzten
Datenverkehrs vorgesehen wird. Weiters enthélt diese Bestimmung die gemal3 Datenschutzgesetz erforderliche
gesetzliche Erméchtigung zur Ubermittlung von im automationsunterstiitzten Datenverkehr verarbeiteten
personenbezogenen Daten an jene Stellen, die diese Daten zur Vollziehung dieses Bundesgesetzes bzw. zur
Gewadbhrleistung der Medizinproduktesicherheit benétigen.

ZuZ 29 (8111):

In Anbetracht der bisherigen Erfahrungen aus der Praxis erscheint im Hinblick auf eine generalpraventive
Wirkung die signifikante Erhéhung des finanziellen Strafrahmens geboten.

ZuZ30 (8111 Z11):

Durch die Anderung wird nunmehr auch die Anbringung der CE-Kennzeichnung entgegen § 32 Abs. 1 unter
Strafe gestellt.

Zu Z 31 (8111 Z 45):
Damit werden auch Verletzungen der Ubergangsregelungen des § 112 unter Strafe gestellt.
Zu Z 32 und 33 (§ 111b):

Durch den neuen 3. Abschnitt wird eine Erméchtigung firr einen Gebuhrentarif geschaffen, der sich einerseits
auf Tatigkeiten bezieht, deren Notwendigkeit sich direkt aus dem Medizinproduktegesetz ergibt, und
andererseits auch auf Leistungen von Bundesdienststellen abstellt, die auf Grund einschldgiger Rechtsakte der
Europdischen Union erforderlich sind. Sofern diesbeziiglich kein eigener Tarif festgesetzt ist, werden die
tatsachlich erwachsenden Kosten vorgeschrieben.

Zu Z 34 (8112 Abs. 2):

Mit der Neufassung dieser Bestimmung wurden die Ubergangsfristen fir das erstmalige und das weitere
Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika entsprechend der RL 98/79/EG differenziert. Weiters wird der
Stichtag fur die Altregelungen im Hinblick auf allfallig notwendige Anpassungen im Interesse des
Gesundheitsschutzes dynamisiert.

Zu Z 35 (8112 Abs. 8 und 9):

In 8 58 Abs. 4 wird analog zu den neuen Bestimmungen im Bundesgesetz Uber Krankenanstalten und
Kuranstalten mit der Einflihrung eines Vertreters der organisierten Behinderten die Mindestzusammensetzung
der Ethikkommission geandert. Die neue Ubergangsbestimmung des § 112 Abs. 8 stellt sicher, dass die bereits
anhangigen Beurteilungen klinischer Priifungen noch in der friiheren Zusammensetzung abgewickelt werden
kdnnen.

§ 112 Abs. 9 fiihrt die in den RL 2000/70/EG und 2001/104/EG angegebenen Ubergangsfristen aus. Dabei gibt
es im 2-jahrigen Abstand gestufte Fristen hinsichtlich des erstmaligen Inverkehrbringens und des weiteren
Inverkehrbringens bzw. der Inbetriebnahme. Der Stichtag der nationalen Altregelungen wird im Hinblick auf
allfallig notwendige Anpassungen im Interesse des Gesundheitsschutzes dynamisiert.

Zu Z 36 (§ 113):

Im Zusammenhang mit dem Verweis auf Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften ist hinsichtlich ihrer
geltenden Fassung der Anwendungszeitpunkt anzupassen.

Zu Z 37 (8114 Abs. 6):

Hier wird der Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens der Bestimmungen des 8 5 Abs. 3 sowie § 29 in der Fassung des
gegenstandlichen Entwurfes mit dem In-Kraft-Treten einer Verordnung gemaR § 28 Abs. 1 vebunden, da die
entfallenden Regelungsinhalte von dieser Verordnung tibernommen werden.

Zu Z 38 (8 116a):

Diese Bestimmung listet die Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft auf, die durch das
Medizinproduktegesetz umgesetzt werden.
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Textgegeniberstellung
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Geltende Fassung:
8 2. (1) bis (5b) ...

§3.

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

(9) bis (14a)...
(15) "Unerwiinschtes Ereignis" ist jedes unerwiinschte klinische Ereignis bei

einer in eine klinische Priifung einbezogenen Versuchsperson, unabhangig davon, ob
es im Zusammenhang mit dem gepriiften Medizinprodukt steht oder nicht.

§4.(1)...

3. menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches Plasma
oder Blutzellen menschlichen Ursprungs oder Produkte, die zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens Bluterzeugnisse, -plasma oder -zellen dieser Art
enthalten, es sei denn, es handelt sich um In-vitro-Diagnostika,

SIS o

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

§5. (1) und (2) ...

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

Vorgeschlagen:
§ 2. (1) bis (5b) ...

(5¢) ,,Medizinprodukt mit einem Del
Medizinprodukt gemaR der Richtlinie 93/42
enthalt, der - gesondert verwendet - als Ar:
aus menschlichem Blut oder Blutplasma
Richtlinie 2001/83/EG betrachtet werc
Medizinprodukt eine Wirkung auf den mel
genannte Stoff wird nachstehend als ,,Deriv:

§3.

(8) ,,Versuchsperson* ist entweder ein
an einer Klinischen Prifung oder an einer
vitro-Diagnostikums teilnimmt.

(9) bis (144)...

(15) ,,Unerwinschtes Ereignis* ist jeds
einer in eine Kklinische Prufung ode
einbezogenen Versuchsperson, unabhéngig
dem gepriften oder leistungsbewerteten Me

§4.(1)..

3. menschliches Blut, Blutprod
menschlichen  Ursprungs bzw.
Inverkehrbringens Blutprodukte, E
enthalten, mit Ausnahme von In-vi
Sinne des § 2 Abs. 5c,

Noa s~

natdrliche Heilvorkommen un
Heilvorkommen im Sinne des § -
Krankenanstalten und Kuranstalten

§5. (1) und (2) ...

(3) Enthdlt ein Medizinprodukt - aus
integrierten Bestandteil einen Stoff, der - ¢
im Sinne des Arzneimittelgesetzes und in E
Wirkung auf den menschlichen Kérper ent
Medizinprodukt im Sinne dieses Bundesges

(4) Enthélt ein Medizinprodukt als Bes
Blut im Sinne des 8§ 2 Abs. 5c, so unterl
Medizinproduktegesetz.
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§ 10. Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im Hinblick
auf die Gewahrleistung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten geman
8 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 Europdischen 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 festzulegen.

§13. (1) und (1a) ...

(2) Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales hat die Fundstellen
der einschlagigen nationalen harmonisierten Normen im Bundesgesetzblatt zu
verdffentlichen.

§ 21. Sonderanfertigungen, fur die klinische Prifung bestimmte
Medizinprodukte, sofern nicht § 40 Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika fir
Leistungsbewertungszwecke diirfen keine CE-Kennzeichnung im Sinne dieses
Bundesgesetzes fihren.

§28. (1) und (2) ...

@) ...
1.

2. ..

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

§ 29. (1) bis (4) ...

(5) Die von den benannten Stellen in Verfahren im Sinne der Anhédnge 2 und 3
der Richtlinie 90/385/EWG, der Anhédnge Il und Il der Richtlinie 93/42/EWG und
der Anhénge Ill, 1V und V der Richtlinie 98/79/EG getroffenen Entscheidungen
haben eine Gultigkeitsdauer von hdchstens funf Jahren. Diese kann auf Antrag
jeweils um hdochstens flinf Jahre verlangert werden. Der Antrag auf Verlangerung 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 spétestens
sechs Monate vor Ablauf der Giltigkeitsfrist einzureichen. Sollte diese benannte
Stelle nicht mehr bestehen oder bestehen andere Hinderungsgrinde, die nicht vom
Antragsteller zu vertreten sind, kann der Antrag bei einer anderen geeigneten
benannten Stelle gestellt werden.

(6) Mit dem Antrag auf Verlangerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben
dartiber enthalt, ob und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale flir das
Medizinprodukt seit der Erteilung oder Verlangerung der Konformitétsbescheinigung
geéndert haben.

(7) Gehort zu den Bestandteilen eines Medizinproduktes, ausgenommen sind In-
vitro-Diagnostika, ein Stoff, der bei gesonderter Anwendung als Arzneimittel im
Sinne des Arzneimittelgesetzes einzustufen ist und der in Ergidnzung zu dem
Medizinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Kdrper entfalten kann, sind die
Sicherheit, die Qualitdt und der Nutzen dieses Stoffes unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung des Medizinproduktes nach dem jeweils anerkannten Stand der
wissenschaftlichen  Erkenntnisse  (Ober die analytische, pharmakologisch-
toxikologische und klinische Priifung mit den geeigneten Verfahren der Richtlinie
75/318/EWG zu (Uberpriifen. Gleiches gilt fir Zubereitungen aus Stoffen. Die
benannte Stelle hat diese Uberpriifungen von einer Stelle durchfithren zu lassen, die
von einer Vertragspartei des Abkommens uber den Europdischen Wirtschaftsraum
gemal der Richtlinie 65/65/EWG, ABI. EG Nr. 22 vom 9. Februar 1965, daflr

8 10. Der Bundesminister fir soziale
Hinblick auf die Gewahrleistung de
Medizinprodukten gemaR § 2 und im Hinbl
Sicherheit von Patienten, Anwendern und ¢
von Risken unter Bedachtnahme auf
Europdischen ~ Gemeinschaften  durch
Anforderungen an Medizinprodukte festzule

§13. (1) und (1a) ...

(2) Der Bundesminister fir soziale
Fundstellen der einschlagigen natione
einschlagigen  Monographien  der Euro
einschldgigen Gemeinsamen Technischen
kundzumachen.

8 21. Sonderanfertigungen, fir
Medizinprodukte, sofern nicht § 40 Abs. 4 |
Leistungsbewertungszwecke dirfen keine
Bundesgesetzes fihren. Zwischenprodukts
Bestandteil von Sonderanfertigungen be
Kennzeichnung versehen sein, wenn die Vi
sind.

§28. (1) und (2) ...
@) ...
1.

2. ...
3. die  Vorgangsweise  bei  (
Medizinprodukten geméaR § 5 Abs.

§ 29. (1) bis (4) ...

(5) bis (7) entfallen.
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vorgesehen ist. Die in Osterreich dafiir vorgesehene Stelle ist das Bundesministerium
fur Arbeit, Gesundheit und Soziales.

§ 32. (1) Abweichend von den Bestimmungen der 88 15 und 27 kann der
Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme einzelner Medizinprodukte auf Antrag zulassen, bei denen die
Konformitatsbewertungsverfahren gemdaR einer Verordnung nach § 28 nicht
durchgefiihrt wurden, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes
geboten ist.

§ 40. (1) und (2) ...

(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erfillt sind, kann unbeschadet der
sonstigen Anforderungen an die klinische Priifung mit der klinischen Prifung von
Medizinprodukten, flr die in einer Verordnung geméaR & 66 kein Verfahren geméal
Abs. 2 festgelegt ist, begonnen werden, sofern die zustandige Ethikkommission eine
beflirwortende Stellungnahme zum Prifplan abgegeben hat.

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

§ 56. (1) Der Sponsor hat im Hinblick auf die Planung, Durchfiihrung und
Auswertung  einer  klinischen  Priifung ein  addquates  System  des
Qualitdtsmanagements anzuwenden, das die vollstindige Nachvollziehbarkeit aller
Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und Verarbeitung der Daten und
die korrekte Ableitung von Schlufolgerungen gewahrleistet.

§58.(4) ...
1. bis 6. ...
7. einem Patientenvertreter und

8. einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 7 fallenden Person, die mit der
Wahrnehmung seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist oder sonst Uber
die erforderliche ethische Kompetenz verfligt.

§ 68.

@) ..

(2) Die Uberwachung im Sinne des Abs. 1 erfolgt durch die Organe des
Bundesministers fur Arbeit, Gesundheit und Soziales oder durch von diesem
beauftragte Sachversténdige.

(3) und (4) ...

(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens ist nur
zuldssig, wenn Umstdnde vorliegen, die die Annahme rechtfertigen, dal
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf diese Einrichtung oder auf
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8§ 32. (1) Abweichend von den §8 15
soziale Sicherheit und Generationen auf |
Inbetriebnahme einzelner Medizir
Konformitétsbewertungsverfahren gemaf
durchgefiihrt wurden, nur in Osterreich z
Interesse des Gesundheitsschutzes geboten |

§ 40. (1) und (2) ...

(3) Wenn die Anforderungen nach Ab
sonstigen Anforderungen an die klinische P
Medizinprodukten, fir die nicht in einer
gemalR Abs. 2 festgelegt ist, begonne
Ethikkommission eine beflrwortende St
abgegeben hat.

(4) Mit der Klinischen Prifung von
CE-Kennzeichnung tragen, kann begont
Ethikkommission eine befurwortende Stel
hat, es sei denn, diese klinische Priifung h
Medizinproduktes zum Gegenstand als
vorgesehene. Daruber hinaus ist § 47 nicht ¢

§ 56. (1) Der Sponsor und der Klinis
Planung, Durchfiihrung und Auswertung e
System des Qualitdtsmanagements ar
Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen
und Verarbeitung der Daten und die korrel
gewabhrleistet.

§58.(4) ...

1. bis®6. ...

7.einem Patientenvertreter,

8. einem Vertreter der organisierten B
9. einer weiteren, nicht unter die Z:

Wahrnehmung seelsorgerischer A
tber die erforderliche ethische Kon

§ 68.

@ ..

(2) Die Uberwachung erfolgt durch O
Sicherheit und Generationen oder durch vo
In die Uberwachung kann auch die Tétig|
vom Bundesminister fir soziale Sicher
Veranstalter von Ringversuchen, von Betl
oder sonstiger Veranstalter vom Bundes
Generationen  anerkannter  iberregional
Bewertungen im Zusammenhang mit Mediz

(3) und (4) ...

(5) Die Uberwachung von Einricht
systematisch, stichprobenweise oder im .
Hinblick auf mdgliche Geféahrdungen de
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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 Méangel innerhalb einer
angemessenen Frist aufzutragen. Kommt bei der Uberwachung zutage, daR durch
einen VerstoR gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes das Leben und die
Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten gefédhrdet wird, so sind die
erforderlichen Malnahmen zum Schutz des Lebens und der Gesundheit dieser
Personen zu treffen.

6) ...
@ ..

1. bis 3. ...

4. die aufgrund dieses Bundesgesetzes oder der nach diesem Bundesgesetz

erlassenen Verordnungen bereitzuhaltenden Unterlagen (iber Entwicklung,
Herstellung, Priifung, klinische Priifung und Bewertung, Erwerb, Lagerung,
Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte,
Uber das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten, Uber
Vorkehrungen und MalBnahmen zum Qualitdtsmanagement beim Umgang
mit Medizinprodukten, (ber MalRnahmen zur Gewadhrleistung der
Medizinproduktesicherheit und zur Abwehr von Risken, insbesondere auch
gemdl 8§ 72, Uber das in Verkehr befindliche Informations- und
Werbematerial, tber die Durchfihrung von Prif-, Uberwachungs- und
Zertifizierungstatigkeiten  gem&B  diesem  Bundesgesetz, Uber die
Konformitatsbewertung, Gber die  Erflillung der grundlegenden
Anforderungen im Sinne der §§ 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 und
Uber sonstige flr die Medizinproduktesicherheit maBgeblichen Informationen
anzufordern, einzusehen und hievon in begrindeten Fallen Abschriften oder
Kopien anzufertigen und

§ 85.

(

1) bis (3) ...

Patienten, Anwendern oder Dritten im Z
oder im Hinblick auf die Gewéhrleistung ei
Anwendung und Instandhaltung von |
Gesundheit. Liegt ein VerstoR gegen Besti
so ist der Einrichtung die Behebung der I
Frist aufzutragen. Kommt bei der Uberwacl
gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetz
Patienten, Anwendern oder Dritten gefah
Malnahmen zum Schutz des Lebens unc
treffen.

®) ..

@) ...
1. bis 3. ...
4. die auf Grund dieses Bun
Bundesgesetz erlassenen Verordr
Uber

a) Entwicklung, Herstellung, Priifu
Leistungsbewertungsprufung und
Diagnostika, Erwerb, Lagerung,
sonstigen Verbleib der Medizinproc
b) das Errichten, Betreiben,
Medizinprodukten,

¢) Vorkehrungen und Malnahm
Umgang mit Medizinprodukten,

d) MalRnahmen zur Gewahrleistun
zur Abwehr von Risken, insbesond

e) das in Verkehr befindliche Inforr

f) die  Durchfihrung  vor
Zertifizierungstatigkeiten geman di

g) die Konformitéatsbewertung,

h) die Erfillung der grundlegenden
9 und einer Verordnung na
Medizinproduktesicherheit maligeb

anzufordern, einzusehen und hievon in |
Kopien anzufertigen und

8 85.

(1) bis (3) ...

(4) Ferner haben

1. die Trager der sozialen Kranken- ul
und/oder Unfallfursorgeeinrichtunc
Rechnung den Versicherten zul

Umgebung oder fiir die Eigenanwe
und

2. Einrichtungen, die lebensrettende c
Medizinprodukte in ihrem oder i
Anwendung bereithalten,

alle erforderlichen Vorkehrungen fir die
Medizinprodukten zu treffen, soferne dic
Klassen von Medizinprodukten in einer Ve
Der Bundesminister fir soziale Sichert
Bestimmung dieser Medizinprodukte in ein
betréchtliche Risken fir die Gesundheit t
Verschlechterungen der Leistung dieser M
ordnungsgemadlen Instandhaltung zu erwar
Verordnung gemé&R § 92 kdnnen auch besc
ordnungsgemaRen Bereithaltung und Anw
hinsichtlich erforderlicher Schulungsmal3na



§92.
..
...
1. bis5. ...
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6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die regelmaBigen
Uberprifungen zu unterziehen sind, sowie

7. Art, Umfang, Durchfiihrung und Intervalle von Priifungen geméR den 88

86 bis 88

2. Abschnitt

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in

Einri

Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 93. (1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in

chtungen des

Gesundheitswesens sind unbeschadet

des

§ 34 unter

Bedachtnahme auf die Art der Medizinprodukte mit solchen Gerdten oder
Geréatesystemen und geeigneten validierten Verfahren so durchzufihren und im
Hinblick auf die Art, GroRe und Aufgabenstellung der Einrichtung so zu
organisieren, dal der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und
die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet

wird.

(2) Reinigung,

Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten

in

Einrichtungen des Gesundheitswesens haben insbesondere den in einer Verordnung
gemanR § 94 festgelegten Anforderungen zu entsprechen.

§ 98. (1) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir wirtschaftliche Angelegenheiten, sofern
dies unter Bedachtnahme auf einen ordnungsgemafen 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 fir Betriebe oder Einrichtungen zu
erlassen, die Medizinprodukte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes herstellen,
in Verkehr bringen oder lagern.

Verschwiegenheitspflicht
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§92.
1) ..
) ...
1. bis 5. ...
6.Arten, Gruppen oder Klassen von
Uberprifungen zu unterziehen sind
7. Arten, Gruppen oder Klassen von
Z 1 und 2, einschlieBlich allfallige
und Anwendung dieser Me
Schulungsmafinahmen sowie
8. Art, Umfang, Durchfiihrung und I
86 bis 88

2. Absch

Reinigung, Desinfektion und Sterilis
oder fur Einrichtungen de

8 93. (1) Reinigung, Desinfektion und
oder fur Einrichtungen des Gesundheitswe
Bedachtnahme auf die Art der Medizin
Geratesystemen und geeigneten validierter
Hinblick auf die Art, GroRe und Aufg
organisieren, dass der Erfolg dieser Verfa
und die Sicherheit und Gesundheit von Pal
gefahrdet wird.

(2) Reinigung, Desinfektion und Steril
fur Einrichtungen des Gesundheitswesen
Verordnung gemé&R § 94 festgelegten Anfori

8 98. (1) Der Bundesminister fiir sozie
Einvernehmen mit dem Bundesminister fi
unter Bedachtnahme auf einen ordnungsg
Qualitat, Sicherheit und Leistung der Me
Sicherheit und Gesundheit der Patienten, d
durch Verordnung besondere Bestimmunge
Medizinprodukte im Geltungsbereich di
Verkehr bringen, aufbereiten oder lagern, zt

Verschwiegenheitspflicht und autome

8 110a. (1) Zur Gewdbhrleistung der
Gewadhrleistung des Schutzes von Leben v
die fir die Vollziehung dieses Bundesg
Datenschutzgesetz 2000, BGBI. Nr. 16
Anwender von Medizinprodukten im Zuse
Vertrieb und der Anwendung von Medizi
Informationsverbundsystem gespeichert wel

(2) Zur Gewaéhrleistung der M
Gewahrleistung des Schutzes von Leben v
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§111. ...

macht sich, sofern die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer
Verwaltungsibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 7 260 Euro, im
Wiederholungsfalle bis zu 14 530 Euro zu bestrafen.

§111.

1. bis 10. ...

11. die Erklarungen bereithalt, gemaR den 8§ 33 und 34 nicht gemal § 35 Abs.
2 bereithalt,

12. bis 44. ....

die fur die Vollziehung dieses Bun
Medizinproduktetiberwachung bendtigten
2000) von Patienten im Zusammen
Medizinprodukten verarbeitet und in
gespeichert werden. Diese Verarbeitung hat

(3) Der Bundesminister fur sozial
ermachtigt, im oder fiir den automations
Sinne des Abs. 1 und 2 zu Ubermitteln an

1. die Dienststellen des Bundesmin

Generationen und nachgeordnete
Abs. 1 und 2,

2. den Beirat gemaR § 117 Abs. 2 sc
Vollziehung dieses Bundesgesetze
der Zweckbestimmung der Abs. 1

3. das Osterreichische Bunde:
Universitétsinstitute und sonstige
soweit sie im Interesse der Volksg
Sinne der Zweckbestimmung der A

4. die Osterreichische Apothekerkam
und die Arztekammern in den Bu
der osterreichischen Sozialversich
wesentliche Voraussetzung flr
Aufgaben bilden,

5. die Einrichtungen des Gesundheits
Verkehr bringen oder anwenden |
Schutz des Lebens oder der Gesunc

6. die Weltgesundheitsorganisation
angefiihrten Zweckbestimmung, un

7. die zustandigen Behdrden und ben
Abkommens uber den Europi
Europdischen ~ Kommission, 1
Zweckbestimmung der Abs.1 und Z

(4) Der Bundesminister fiir soziale S
ermachtigt, Daten im Sinne des Art. 1
Medizinprodukte und des Art. 12 der
Diagnostika in die dort vorgesehene europ
notwendigen Auskiinfte den zustdndigen
Vertragsparteien des Abkommens uber der
der Europdischen Kommission zu erteilen,
zur Umsetzung der Richtlinien 90/385
erlassenen Vorschriften zu erreichen.

§111. ...

macht sich, sofern die Tat nicht mit
Verwaltungsibertretung schuldig und ist n
Wiederholungsfalle bis zu 50 000 Euro zu b

§111.

1. bis 10. ...

11. Medizinprodukte im Sinne des § 3
Abs.1 mit einer zusatzlichen C
Erklarungen gemal den 88 33 und

12. bis 44. ...

45. entgegen § 112 Medizinprodukte
oder in Einrichtungen des Gesundh
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3. Abschnitt

§112.
@) ..

(2) Medizinprodukte fur die in-vitro-Diagnose, welche den am 7. Dezember
1998 in Geltung gewesenen Vorschriften entsprechen, diirfen noch wahrend 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
gemal 88 8, 9 und 11 sind nicht erfillt oder es werden MalRnahmen gemé&R dem § 77
gesetzt.

(3) bis (7) ...

§ 113. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze
verweist, sind diese Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden.
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3. Abscl
Koste

8 111b. (1) Der Bundesminister fur so:
im Einvernehmen mit dem Bundesministet
diesem Bundesgesetz vorzunehmenden A
Dienststellen des Bundes, deren Notwendig
den auf seiner Grundlage erlassenen
Rechtsakten der Europdischen Union ergil
kénnen auch Gebihren fir Meldungen ¢
Zusammenhang mit Implantatregistern g
festgelegt werden.

(2) Bei der Festsetzung der geblhrenpt
die erfahrungsgemall im Durchschnitt dab
auf die Bedeutung oder der Nutzen fir
Bedacht zu nehmen. Der Tarif und desser
Wiener Zeitung* kundzumachen.

(3) Ergibt sich auf Grund dieses Bun
erlassenen Verordnungen oder von Rech
Notwendigkeit von Amtshandlungen ode
Bundes, fiir die ein Tarif nicht festgesetzt is
Kosten vorzuschreiben.

(4) Fur Barauslagen hat die Partei unal
Gebuhren gemal 8 76 des Allgemeinen
BGBI. Nr. 51, aufzukommen.

4. Absch

§112.

@) ..

(2) Medizinprodukte fur die in-vitro-C
1998 in Osterreich in Geltung gestandenen
bis zum Ablauf des 6. Dezember 2003 in O
werden, wobei Anderungen dieser Vorsch
Menschen vor einer unmittelbaren oder m
anzuwenden sind. Medizinprodukte fir di
am 7. Dezember 1998 in Osterreich ir
erstmalig in Verkehr gebracht worden s
Dezember 2005 in Osterreich weiter in
genommen werden, es sei denn, die Anfol
nicht erfullt oder es werden MalRnahmen gel

(3) bis (7) ..

(8) Beurteilungen der Ethikkommissic
Tretens dieses Bundesgesetzes anhangig sin
ihrer bisherigen Zusammensetzung zu Ende

(9) Medizinprodukte mit Derivaten at
Ablauf des 10. Janner 2007 nach den am 1C
gestandenen Vorschriften in Osterreich er
wobei Anderungen dieser Vorschriften zun
vor einer unmittelbaren oder mittelbaren Ge
sind. Medizinprodukte mit Derivaten aus m
Janner 2002 in Osterreich in Geltung ge
erstmalig in Verkehr gebracht worden sind,
2009 weiter in Verkehr gebracht und in Beti

§ 113. Soweit dieses Bundesg
Bundesgesetze verweist, sind diese Besti



26 von 26 48/ME XXII. GP - Entwurf elektronisch Gbermittelt

Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften Fassung anzuwenden. Soweit dieses
verweist, sind diese in ihrer am 7. Dezember 1999 geltenden Fassung anzuwenden. Europdischen Gemeinschaften verweist, sin
in Geltung gestandenen Fassung anzuwende

§ 114, § 114,
(1) bis (5) ... (1) bis (5) ...

(6) 8 5 Abs. 3 und § 29 in der Fass
...[2003 treten mit In-Kraft-Treten einer Ver

§ 116a. Durch dieses Bundesgesetz, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz § 116a. Durch dieses Bundesgeset
BGBI. | Nr. .../1999, werden folgende Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft Européischen Gemeinschaft umgesetzt:
umgesetzt: 1. Richtlinie  90/385/EWG

1.  Richtlinie  90/385/EWG  betreffend  aktive  implantierbare Medizinprodukte (ABI. Nr. L 189 v

Medizinprodukte in der Fassung der Richtlinie 93/68/EWG, 2. Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr.

2. Richtlinie 93/42/EWG betreffend Medizinprodukte in der Fassung der 3. Richtlinie 93/42/EWG (iber Mec

Richtlinie 98/79/EG Juli 1993);

3. Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-Diagnostika. 4. Richtlinie 98/79/EG uiber In vit
Dezember 1998);

5. Richtlinie 2000/70/EG (ABI. Nr.
6. Richtlinie 2001/104/EG (ABI. Ni



