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vom 17.06.2021 (XXVI1. GP)

Anfrage

der Abgeordneten Mag. Gerald Loacker, Kolleginnen und Kollegen

an den Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumenten-
schutz

betreffend EU-Konformitat des Medizinproduktegesetzes

Die Erneuerung des Medizinproduktegesetzes wurde durch die Umsetzung der EU
Verordnung 2017/745 nétig, diese gilt nach pandemiebedingten Verzégerungen seit
26. Mai 2021. Trotz der langen Vorlaufzeit hat die Regierung es allerdings nicht
rechtzeitig geschafft, sich auf die notwendigen Anderungen vorzubereiten und erst
am 13. April ein Gesetz in die Begutachtung geschickt. In weiterer Folge wurde die
kurze Begutachtungsfrist kritisiert, diese endete bereits am 4. Mai. Mit dem nachsten
Plenum am 19. Mai war der Umsetzungszeitraum also ausgesprochen knapp be-
messen. Aufgrund der Vielzahl von Kritikpunkten an dem Gesetz wurde dieses kom-
plett Gberarbeitet, anstelle eines transparenten Prozesses wurde das Gesetz aber
mittels eines Abanderungsantrags weniger als 24 Stunden vor dem zugehdrigen Ge-
sundheitsausschuss Anfang Juni versandt.

Einige Kritikpunkte wurden dabei angepasst, starke Einschnitte gab es besonders bei
der Herstellung und Verwendung von Medizinprodukten im Rahmen der sogenann-
ten In-House-Verwendung. Die (Wieder-) Aufbereitung von Medizinprodukten stellt
allerdings einen Kernpunkt der Verordnung 2017/735 dar und ist auch ein relevanter
Wirtschaftsfaktor fur Krankenhauser und das Gesundheitssystem. So werden be-
stimmte Medizinprodukte wie Operationsbesteck wiederaufbereitet, teilweise konnen
auch Einmalprodukte so erneut verwendet werden. Das beeinflusst einerseits die
Nachhaltigkeit, wenn es beispielsweise um die Verpackung von Einmalprodukten wie
Schrauben geht und ob diese nach Sterilisation immer noch verwendet werden kén-
nen. Andererseits kann die Wiederverwendung von Operationsbesteck, das nur fur
den einmaligen Gebrauch gedacht ist, fur Patienten ein Sicherheitsrisiko darstellen.
Die Haftungsfragen sind in diesen Bereichen kritisch zu bewerten, aufgrund der neu-
en EU-Richtlinie missen die Mitgliedsstaaten einige Detailfragen selbst festlegen.

Im Begutachtungsentwurf des Ministeriums wurde diese In-House-Regelung sehr
detailliert geregelt, das Ministerium wies in den Erlauterungen zum zugehdrigen §9
explizit auf die Sicherheitsaspekte hin:

"Zu § 9: Die in Abs. 1 aufgezahlten Medizinprodukte sind Produkte, von de-
nen ein besonderes Risiko fir Patientinnen und Patienten ausgeht. Aufgrund
dieses Risikos ist die Herstellung und anschlieBende Verwendung dieser
Produkte als sogenannte In-House-Produkte in Gesundheitseinrichtungen
grundsétzlich nicht zuldssig und darf nur unter Einbeziehung einer Benann-
ten Stelle in das Konformitatsbewertungsverfahren erfolgen.

Durch die Verordnungserméchtigung in Abs. 2 wird ermdéglicht, weitere Medi-
zinprodukte dem Verbot der Herstellung und anschlieBenden Verwendung in
Gesundheitseinrichtungen zu unterwerfen. Durch die Verordnungserméchti-
gung in Abs. 3 kénnen ergdnzende Anforderungen fiir In-House-Produkte de-
finiert werden, um ein ausreichendes Sicherheitsniveau zu erreichen. Durch
Abs. 4 wird auch fir In-vitro-Diagnostika der Klasse C gefordert, dass die
Gesundheitseinrichtung bei der In-House-Produktion Unterlagen erstellt, die
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die Informationen (ber die Herstellungsstétte, das Herstellungsverfahren, die
Auslegung und die Leistungsdaten der Produkte einschlie3lich ihrer Zweck-
bestimmung enthalten und hinreichend detailliert sind, damit sich das BASG
vergewissern kann, dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsan-
forderungen gemal Anhang | der Verordnung (EU) Nr. 746/2017 erfiillt sind."

Schon die in Abs. 1 aufgezéhlten Medizinprodukte im Begutachtungsentwurf fiihrten
zu einer derartigen Verschéarfung der Verordung, dass es seitens einiger Kranken-
hauser zu vehementen Einspruch kam. So wurden Einschrankungen in der Versor-
gungsqualitét und finanzielle Mehrkosten beflirchtet, weiters wurden Widerspriiche
zwischen expliziten Erlaubnissen zur Wiederaufbereitung und dem Gesetzesvor-
schlag kritisiert, ebenso Widerspriche zwischen dem Gesetzesentwurf und der zu-
grundeliegenden EU-Verordnung.

Anstatt die Kritikpunkte ordentlich auszuraumen wurden diese in der neuen Version
des Medizinproduktegesetzes Uberhaupt nicht mehr angesprochen, der gesamte
Themenbereich wird nun zur Verordnungsmaterie:

"§ 9. (1) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsu-
mentenschutz kann zur Abwendung von Risiken und Gewéhrleistung der Si-
cherheit von Patienten, Anwendern und gegebenenfalls Dritten durch Ver-
ordnung Medizinprodukte benennen, die nicht in Gesundheitseinrichtungen
hergestellt und verwendet werden dtirfen.

(2) Der Bundesminister flir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumen-
tenschutz, kann soweit dies im Hinblick auf die Gewéhrleistung der medizini-
schen Leistungsféhigkeit und den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von
Patienten, Anwendern und Dritten und zur Abwehr von Risiken erforderlich
ist, durch Verordnung nédhere Anforderungen fiir die Auslegung und das Her-
stellungsverfahren und dessen Dokumentation sowie zum Qualitdtsmana-
gementsystem fiir die Herstellung von In-House-Produkten erlassen."

Damit ist immer noch unklar, welche Auslegung der EU-Verordnung in Osterreich zur
Anwendung kommt und bis zu welchem Ausmalf3 eine Aufbereitung oder Weiterver-
wendung von Einmalprodukten méglich ist. So kann die vorgeschlagene Regelung
so verstanden werden, dass Aufbereitung und Wiederverwendung erlaubt sind, da
sie nicht explizit nach nationalem Recht verboten wurden. Nicht eindeutig klar ist al-
lerdings, ob die Aufbereitung durch externe Aufbereiter erlaubt ist, dies misste auf
nationaler Ebene dezidiert erlaubt werden. Entgegen des Auftrages der Verordnung
sind in Bezug auf die Wiederaufbereitung allerdings nicht alle Offnungsklauseln dezi-
diert abgehandelt, wann und in welcher Ausgestaltung eine zugehorige Verordnung
erlassen wird ist unklar.
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Die unterfertigten Abgeordneten stellen daher folgende

Anfrage:

1. Stellt der §9 eine Erlaubnis zur Aufbereitung und Weiterverwendung von Ein-
malprodukten innerhalb von Gesundheitseinrichtungen dar, solange es keine
Verordnung gibt, die ein Aufbereitungsverbot fir darin angefiuihrte Medizinpro-
dukte bedeutet?

2. Bis wann ist mit einer Verordnung zur Erlauterung des §9 (1) des Medizinpro-
duktegesetzes zu rechnen?

3. Bis wann ist mit einer Verordnung zur Erlauterung des §9 (2) des Medizinpro-
duktegesetzes zu rechnen?

4. Das Medizinproduktegesetz sieht Aufsichtsrechte etc gegenlber Aufbereitern
von Medizinprodukten vor, allerdings ist nicht ersichtlich, in welchem Rahmen
die Aufbereitung von Medizinprodukten auBerhalb von Krankenh&usern er-
laubt ist. Bis wann ist mit Klarstellungen seitens des Ministeriums gegenuber
Medizinprodukteaufbereitern zu rechnen?
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