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Bundesministerium fur Rathaus
Soziales, Gesundheit, Pflege 1082 Wien
und Konsumentenschutz Telefon: +43 14000 82334

Fax: +43 14000 99 82310
post@md-r.wien.gv.at
wien.gv.at

MDR - 446985-2021-5 Wien, 29. April 2021
Entwurf eines Bundesgesetzes,

mit dem das Bundesgesetz betreffend

Medizinprodukte 2021 (Medizin-

produktegesetz 2021- MPG 2021)

erlassen und das Gesundheits- und

Erndhrungssicherheitsgesetz - GESG

gedndert wird;

Begutachtung;

Stellungnahme

zur Zahl 2021-0.001.679

Zu dem mit Schreiben vom 2. M&rz 2021 Gbermittelten Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das
Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte 2021 (Medizinproduktegesetz 2021 - MPG 2021) erlas-
sen und das Gesundheits- und Erndahrungssicherheitsgesetz - GESG geandert wird, wird wie folgt
Stellung genommen:

|. Zu den Kosten:

Explizit fallen keine Kosten fir Lander und Gemeinden an, nur fir den Bund als Trager von BASG und
AGES.

Es kénnten jedoch Mehrkosten zu erwarten sein, falls die Unternehmen die GebUhren, die von ihnen
nach den Bestimmungen des MPG 2021 an BASG bzw. AGES zu leisten sind, oder Kosten aus Zertifi-
zierungsverfahren und dergleichen ganz oder teilweise an ihre Kunden weitergeben — und damit
auch an die Stadt Wien als Tragerin der &ffentlichen Krankenanstalten. Das gilt auch fir andere Lan-
der und Gemeinden als Trager 6ffentlicher Krankenanstalten.

[l. Zu einzelnen Bestimmungen des Entwurfs eines Bundesgesetzes, mit dem das Bundesgesetz be-
treffend Medizinprodukte 2021 (Medizinproduktegesetz 2021 - MPG 2021) erlassen wird:

Zu 8§ 2 Abs. 3:

Gemal3 § 2 Abs. 3 ist fUr das Erstellen und das regelmaRige Aktualisieren sowie Durchfihren des
MarktUberwachungsprogramms das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) zu-
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standig. Der Anwendungsbereich des Marktiberwachungsprogrammes Gberschneidet sich insbe-
sondere im Bereich der Qualitatssicherung mit den Pruftatigkeiten im Rahmen der Sanitaren Auf-
sicht gemaR § 60 KAKuUG. Dies bedeutet fir die Trédger der Krankenanstalten einen doppelten Auf-
wand hinsichtlich Vorbereitungsarbeiten zu Uberpriifungen und einen zeitlichen Aufwand beziglich
der Durchfishrung der Uberprisfungen.

Es wird daher angeregt, dass nicht das BASG allein fur die Erstellung und die Aktualisierung des
Marktiberwachungsprogrammes zustandig ist, sondern dass z. B. das MarktUberwachungspro-
gramm im Wege einer Verordnung erlassen wird und somit den Léndern die M&glichkeit zur Mit-
sprache im Rahmen des Begutachtungsverfahrens eingeraumt wird.

Zu8471:

In den Aufgabenbereich der Ethikkommission sollte auch die Beurteilung des Vorliegens einer wis-
senschaftlich ausreichend begrindeten klinischen Prifung aufgenommen werden. Das ware im Sin-
ne einer umfassenden Stellungnahme zur Vertretbarkeit der DurchfUhrung der klinischen Prifung,
wie sie im aktuellen Entwurf des § 18 Abs. 1 MPG 2021 gefordert wird, erforderlich.

Die Beurteilung der klinischen Prifung nach diesem weiteren Kriterium ist auch in Art. 62 Abs. 3 der
VO (EU) Nr. 745/2017 und in Art. 58 Abs. 3 der VO (EU) Nr. 746/2017 vorgegeben und sollte daher
in der Begriffsbestimmung ,Ethikkommission" nicht fehlen.

Zu 815 Abs. 1:

Nach dieser Bestimmung ist die vorangegangene Einholung einer Stellungnahme der Ethikkommis-
sion zwingend, sodass schon in dieser Bestimmung die im Entwurf des § 18 Abs. 1MPG 2021 neu
genannte Voraussetzung der Zustimmung (Bejahung der Vertretbarkeit der DurchfUhrung der klini-
schen Prifung) aufzunehmen ware, etwa durch Ergédnzung mit dem Halbsatz: ,.... vorzulegen, nach
der die DurchfUhrung der klinischen Prifung vertretbar ist” (siehe & 18 Abs. 1).

Zu 815 Abs. 2:

Der Begriff ,Antragsdossier" ist nicht definiert. Eine diesbezigliche Begriffsbestimmung fehlt sowohl
in den EU-Verordnungen als auch im Entwurf des MPG 2021.

Zu8197Z8:

Diese Regelung wird als zu unbestimmt erachtet, sie sollte daher prézisiert werden. In der Patienten-
information mUsste der/die Patient/in genau dariber informiert werden, was mit den entnommenen
Proben passiert (z.B. Transport in welches Labor; Dauer der Lagerung; Wer ist fir die Lagerung ver-
antwortlich? Modalitdten der Vernichtung).

Zu §20 Abs. 1.

Es sollte eine zusatzliche Verweisung auf die allgemeine Aufgabenbeschreibung im Entwurf des § 4
Z1MPG 2021 (Rechte, Sicherheit, Wohlergehen und Integritat der Prifungsteilnehmer zu sichern)
erfolgen, zumal der Entwurf des § 19 MPG 2021 nur eine demonstrative AnfUhrung der Aufgaben der
Ethikkommissionen enthalt.
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Die Verweisung kdnnte etwa lauten ... Wahrnehmung der Aufgaben gemaR & 4 Z 1und & 19 in aus-
reichender Zahl ...".

Zu § 25 Abs. 1:

Zum Schutz spezifischer Personengruppen gelten ohnehin die Artikel 64 bis 68 der Verordnung (EU)
Nr. 745/2017 bzw. die Artikel 60 bis 64 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017 und die Abs. 2 bis 5.

Zusatzlich wird fur ,nicht einwilligungsfahige bzw. entscheidungsfahige minderjahrige und volljghri-
ge Personen" eine Ergdnzung dahingehend gefordert, dass eine klinische Prifung an einer nicht
entscheidungsfahigen minderjéhrigen oder volljahrigen Person gegen deren Willen bzw. ohne deren
Bereitschaft weder begonnen noch fortgesetzt werden darf, es sei denn, ihr Wohl wére sonst erheb-
lich gefahrdet.

Zu 8§ 45:

Ein Zugriff der Lander bzw. Landesgesundheitsfonds auf Registerdaten in anonymisierter Form ware
zu Planungszwecken wiinschenswert.

Zu § 46:

Ein Zugriff der Lander bzw. Landesgesundheitsfonds auf Registerdaten in anonymisierter Form ware
zu Planungszwecken wiinschenswert.

Zu § 61 Abs. 3:

Es wird angemerkt, dass neben dem Dachverband auch die Lander als Trager von Krankenanstalten
vor Erlassung einer Verordnung gemal Abs. 1zu héren waren.

Zu8872-77:

Die Bestimmungen der 88 72 bis 77 sollten — soweit jeweils zutreffend - hinsichtlich der Compliance-
Regelungen ausdricklich auch Selbsthilfegruppen respektive Patientenorganisationen umfassen.

FUr den Landesamtsdirektor:

OMR™ Mag.? Angelika Lerche Dr. Peter Krasa
Obersenatsrat
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Ergeht an:
1. Prasidium des Nationalrates
2. alle Amter der Landesregierungen
3. Verbindungsstelle der Bundeslander
4. MA 40
(zu MA 40 - GR - 451.099/2021)
mit dem Ersuchen um Weiterleitung
an die einbezogenen Dienststellen

. Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Stadt Information zur Prifung des elektronischen Siegels

Wien bzw. der elektronischen Signatur finden Sie unter:
https://www.wien.gv.at/amtssignatur

Verkehrsanbindung: Linie U2, Station Rathaus, Offnungszeiten: Montag bis Freitag 7.30 - 15.30 Uhr

www.parlament.gv.at



		2021-04-29T15:18:28+0200
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




