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Entwurf

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

Das Medizinproduktegesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 153/2005 und
BGBI. I Nr. 6/2007, wird wie folgt geéndert:

1. § 70 Abs. 1 Einleitungssatz lautet:

»Angehdrige eines Gesundheitsberufs, Gewerbeberechtigte, die berufsméRig zum Betreiben oder zur
Anwendung eines Medizinprodukts befugt sind, Leiter von einschlagigen Priif-, Uberwachungs- und
Zertifizierungsstellen und technische Sicherheitsbeuftragte von Krankenanstalten haben Informationen
Uber Medizinprodukte im Hinblick auf*

2. 8 70 Abs. 5 zweiter Satz entfallt.

3. Nach § 72 wird folgender § 72a eingefligt:

»72a. (1) Besteht der begriindete Verdacht, dass durch ein fehlerhaftes Medizinprodukt ein Patient
einen Gesundheitsschaden erlitten hat oder getdtet wurde, so ist die Einrichtung des Gesundheitswesens
verpflichtet,

1. bei der Vorgehensweise nach 872 die Rechtsposition des Patienten oder allfalliger
Hinterbliebener im Hinblick auf die Bedeutung des Medizinprodukts fiir die Durchsetzung
allfalliger Haftungsanspriiche zu beachten und

2. den fehlerhaften Behandlungsablauf und die zur Untersuchung getroffenen Malnahmen zu
dokumentieren.

(2) Vereinbarungen, durch die Einrichtungen des Gesundheitswesens an der Erfullung ihrer Pflichten
geméal Abs. 1 gehindert werden, sind nichtig.”

4. § 75 lautet:

.8 75. Besteht der begriindete Verdacht, dass
1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, Anwender oder Dritter
auch bei sachgemaRer Implantation, Errichtung, Instandhaltung oder seiner Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal} gefahrden kann, oder
2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88§ 8, 9, einer Verordnung
gemal § 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht erfullt, oder
3. ein Medizinprodukt sonstige Mangel aufweist, die zu einer unvertretbaren Gefahrdung von
Patienten, Anwendern oder Dritten fiihren kénnen, oder
4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Endkontrolle eines Medizinproduktes Mangel
aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer unvertretbaren Gefdhrdung von Patienten,
Anwendern oder Dritten filhren kénnen,
so hat der Bundesminister fir Gesundheit, Familie und Jugend erforderliche Bewertungen vorzunehmen,
Mallnahmen gemaR 8§72 zu Uberwachen, erforderliche Untersuchungen durchzufiihren oder zu
veranlassen oder die Person oder Einrichtung, die das Medizinprodukt in Verkehr bringt, anwendet, in

1von?2



2von?2

89/ME XXIII. GP - Ministeriaentwurf - Gesetzestext

Betrieb nimmt oder betreibt, zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer benannten Stelle, einer sonst
geeigneten akkreditierten Stelle oder von einem Sachverstandigen prifen zu lassen und ihm die Berichte
und Ergebnisse vorzulegen. Die Stellen oder Sachverstandigen sind im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Gesundheit, Familie und Jugend auszuwahlen.”

5. Im § 90 Abs. 2 entfallt die Wortfolge ,,oder staatlich autorisierte®.

6. 8§ 117 Abs. 2 lautet:

,»(2) Vor Erlassung von Verordnungen nach diesem Bundesgesetz haben die nach Abs. 1 zustandigen
Bundesminister einen Beirat zu horen, dem neben Sachverstdndigen auf dem Gebiet der zu regelnden
Materie jedenfalls Vertreter der Osterreichischen Arztekammer, der Osterreichischen Zahnérztekammer,
der Bundesarbeitskammer und der Wirtschaftskammer Osterreich angehéren.”

7. Nach § 117 Abs. 2 wird folgender Abs. 2a eingefiigt:

»(2a) Die Tatigkeit des in Abs. 2 genannten Beirats wird nach einer vom Bundesminister fir
Gesundheit, Familie und Jugend zu erlassenden Geschéftsordnung gefiihrt. In dieser ist jedenfalls
vorzusehen, dass in Fallen besonderer Dringlichkeit oder minderer Bedeutung eine Befassung des Beirats
im Umlaufweg erfolgen kann.*



