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Prasidium des Nationalrates

Wien, 27. April 2021

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Bundesgesetz betreffend
Medizinprodukte MPG 2021 erlassen und das Gesundheits- und
Ernahrungssicherheitsgesetz GESG geandert wird

Bezug: Ihr Schreiben vom 02. Marz 2021,
GZ: 2021-0.001.679

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Dachverband der Sozialversicherungstrager nimmt wie folgt Stellung.
Gegen den Entwurf werden keine grundsatzlichen Einwande erhoben.

Allerdings war eine eingehende fachliche und rechtliche Prafung der
Auswirkungen auf samtliche Vertragsbeziehungen der Sozialversicherungstrager
im Bereich Heilbehelfe und Hilfsmittel aufgrund der enggefassten Zeitspanne fiir
die Begutachtung nicht méglich.

Durch die VO (EU) Nr. 745/2017 und VO (EU) Nr. 746/2017 sowie den
erganzenden Bestimmungen des nationalen Medizinproduktegesetzes ergeben
sich insbesondere flr die Abgabe von Medizinprodukten erhéhte
Qualitatsanforderungen wie beispielsweise hohere Anforderungen an die
klinische Bewertung, strengere Klassifizierungsregeln, hohere Anforderungen an
das Qualitdtsmanagementsystem und die technische Dokumentation, neue
Kennzeichnungspflichten sowie neue Berichtserfordernisse, etc.

Diese neuen Anforderungen werden sich insbesondere fir die
Krankenversicherungstrager vor allem im Bereich der Vertragspartner fur die
Abgabe von Heilbehelfen und Hilfsmitteln durch erhéhte Aufwendungen
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auswirken. Diese erhdhten Aufwendungen werden bei Tarifverhandlungen
zusatzliche Forderungen an die Krankenversicherungstrager auslosen.

Daruber hinaus ist zu einzelnen Bestimmungen Folgendes anzumerken.
Zu § 1 Abs. 1 MPG 2021

Gemalk dem in § 1 Abs. 1 des Gesetzesentwurfes definierten
Anwendungsbereich erscheint eine Begriffsdefinition hinsichtlich der Begriffe
LErrichten®, ,Betreiben“ und ,Anwenden” sinnvoll. Der Anwender ist in der
Verordnung (EU) Nr. 745/2017 geregelt.

Zu § 30 Abs. 3Z 1 MPG 2021

In § 30 Abs. 3 MPG 2021 des Entwurfs sind Ausnahmen von der Verpflichtung
des Sponsors vorgesehen, dafiir zu sorgen, dass den Osterreichischen
Sozialversicherungstragern aus der Bereitstellung des fir die klinische Prifung
bestimmten Medizinproduktes keine Kosten entstehen. Eine entsprechende
Verpflichtung findet sich in § 32 Abs. 3 AMG betreffend Sponsoren einer
klinischen Prifung eines Arzneimittels. Die darin genannten Ausnahmen sind
jedoch enger gefasst als im vorgeschlagenen § 30 Abs. 3 MPG 2021.

Es wird daher vorgeschlagen, die Ausnahmen von der Kostenneutralitat der
Bereitstellung des fur die klinische Priifung bestimmten Medizinproduktes durch
die Osterreichischen Sozialversicherungstrager im MPG 2021 gleichlautend wie
im AMG zu formulieren.

§ 30 Abs. 3 Z 1 MPG 2021 sollte daher lauten wie folgt:

.mit dessen Einsatz ein primérer individueller Nutzen insofern verbunden ist, als
es zur Abwehr einer Lebensbedrohung oder einer schweren
gesundheitlichen Schéddigung dringend bendétigt wird und gegeniiber
verfiigbaren, bereits zulédssig in Verkehr befindlichen Medizinprodukten eine
wesentliche Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft erwarten l&sst,*

Mit freundlichen GriRRen
Fur den Dachverband:
Der Biroleiter:

DI Martin Brunninger, MSc

elektronisch gefertigt
Dachverband der
Sozialversicherungstrager
Wien 3 - Kundmanngasse 21
Seite 2 1031 Wien - Postfach 600

www.sozialversicherung.at

www.parlament.gv.at



1y,

OACHVER,

SOTALYER
£ e,
G e,

B

3Alnss IGNATUR

&

o
3y

Unterzeichner/
Siegelersteller

Dachver band der Sozi al versi cherungstraeger

Datum/Zeit-UTC

2021- 04-29T09: 39: 13+02: 00

Prifinformation

I nformati onen zur Prifung des el ektroni schen Siegels
bzw. der el ektroni schen Signatur finden Sie unter
https://ww. si gnaturpruefung.gv.at/.

I nformati onen zur Prifung des Ausdrucks finden Sie
unt er

https://ww. sozi al versi cherung. at/ant ssi gnatur/.

Hinweis

Di eses Dokunent
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