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2661 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XXVII. GP

Bericht
des Gesundheitsausschusses

iiber die Regierungsvorlage (2551 der Beilagen): Bundesgesetz, mit dem das
Medizinproduktegesetz 2021 geéndert wird

Trotz des stetigen Anstiegs der Zahl der Benannten Stellen, deren Benennung gemifl der Verordnung
(EU) Nr. 745/2017 erfolgt ist, reicht die Gesamtkapazitit der Benannten Stellen noch immer nicht aus,
um die Konformitétsbewertung der zahlreichen Produkte, fiir die Bescheinigungen gemél der Richtlinie
90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG vorliegen, vor dem 26. Mai 2024 zu gewihrleisten.

Es ist davon auszugehen, dass viele Produkte, die gemiB den Ubergangsbestimmungen der Verordnung
(EU) Nr. 745/2017 rechtmiBig in Verkehr gebracht werden konnen, vor Ablauf des Ubergangszeitraums
nicht gemél der genannten Verordnung zertifiziert werden, was zu einem Risiko von Engpéssen bei
Medizinprodukten in der Européischen Union fiihrt.

Angesichts der Berichte von Angehorigen der Gesundheitsberufe tiber unmittelbar drohende Engpésse bei
Produkten ist es dringend erforderlich, die Giiltigkeit der gemdB den Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG ausgestellten Bescheinigungen und den Ubergangszeitraum zu verlingern, in dem Produkte,
die diesen Richtlinien entsprechen, rechtméfig in Verkehr gebracht werden kdnnen.

Die Verldngerung sollte ausreichend lang sein, um den Benannten Stellen die notige Zeit fiir die
Durchfithrung der von ihnen geforderten Konformitdtsbewertungen zu geben. Ziel der Verldngerung ist
es, ein hohes Mall an Schutz der offentlichen Gesundheit zu gewdhrleisten, einschlieBlich der
Patientensicherheit und der Vermeidung von Engpidssen bei Medizinprodukten, die fiir das reibungslose
Funktionieren der Gesundheitsdienste erforderlich sind, ohne die derzeitigen Qualitits- oder
Sicherheitsanforderungen zu senken.

Durch die Verordnung (EU) Nr. 2023/607 zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 745/2017 und (EU)
Nr. 746/2017 hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika werden die genannten Anderungen bzw. Verlangerungen normiert.

Durch die vorliegende Novelle des Medizinproduktegesetzes 2021 soll den Vorgaben der Verordnung
(EU) Nr. 2023/607 Rechnung getragen werden; dariiber hinaus sollen noch Anderungen auf Grund der
aus der Vollzugspraxis gewonnenen Erfahrungen vorgenommen werden, insbesondere die
Vereinheitlichung der Bestimmungen iiber die Vigilanz.

Um Unklarheiten bzw. Regelungsliicken zu beseitigen, sollen ferner Bestimmungen betreffend das
weitere Bereitstellen von bereits in Betrieb genommenen Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika auf
dem Markt vorgesehen werden; redaktionelle Berichtigungen sollen die vorliegende Novelle erginzen.

Die Zustandigkeit des Bundes zur Erlassung dieses Bundesgesetzes ergibt sich aus Art. 10 Abs. 1 Z 12 B
VG (,,Gesundheitswesen*).

Der Gesundheitsausschuss hat die gegenstandliche Regierungsvorlage in seiner Sitzung am 26. Juni 2024
in Verhandlung genommen.

Vor Eingang in die Debatte wurde einstimmig beschlossen, die Sektionschefs im Bundesministerium fiir
Gesundheit, Soziales, Pflege und Konsumentenschutz, Dr. Ulrich Herzog, Mag. Annemaric Masilko,
DDr. Meinhild Hausreither und Dr. Katharina Reich als Auskunftspersonen gemif3 § 40 Abs.1 GOG-NR
zu laden.
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An der Debatte beteiligten sich auBler dem Berichterstatter Abgeordneter Ralph Schallmeiner die
Abgeordneten Mag. Verena Nussbaum, Fiona Fiedler, BEd und Martina Diesner-Wais sowic dic
Auskunftspersonen DDr. Meinhild Hausreither und Dr. Katharina Reich sowie der Ausschussobmann
Abgeordneter Mag. Gerhard Kaniak.

Bei der Abstimmung wurde der in der Regierungsvorlage enthaltene Gesetzentwurf mit Stimmenmehrheit
(dafiir: V, G, N dagegen: S, F) beschlossen.

Als Ergebnis seiner Beratungen stellt der Gesundheitsausschuss somit den Antrag, der Nationalrat wolle
dem von der Bundesregierung vorgelegten Gesetzentwurf (2551 der Beilagen) die verfassungsmaBige
Zustimmung erteilen.

Wien, 2024 06 26

Ralph Schallmeiner Mag. Gerhard Kaniak

Berichterstattung Obmann
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