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Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Bundesgesetz betref- landeslegistik@salzburg.gv.at
fend Medizinprodukte 2021 (Medizinproduktegesetz 2021 - MPG Mag. Thomas Feichtenschlager

2021) erlassen und das Gesundheits- und Ernahrungssicherheitsge- Telefon +43 662 8042-2290
setz - GESG geandert wird; Stellungnahme
Bezug: BMSGPK-2021-0.001.679

Sehr geehrte Damen und Herren!

Zu Artikel 1 (Medizinproduktegesetz 2021) des im Gegenstand bezeichneten Gesetzentwurf gibt
das Amt der Salzburger Landesregierung folgende Stellungnahme bekannt:

Zus 4:

1. In der Begriffsbestimmung fur den Begriff der ,,Ethikkommission* fehlt die vorgangige Beur-
teilung, ob eine wissenschaftlich ausreichend begriundete klinische Prifung gegeben ist. Erst
wenn diese Frage bejaht wird, stellt sich die Frage, ob im Rahmen der klinischen Prifung die
Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen sowie die Integritat der Prufungsteilnehmer gesi-
chert sind.

Die Einschrankung der Aufgabe der Ethikkommission um die Beurteilung des Vorliegens einer
wissenschaftlich ausreichend begrindeten klinischen Priifung im Vergleich zur geltenden Be-
griffsbestimmung des § 3 MPG ist im Sinn einer umfassenden Stellungnahme zur Vertretbarkeit
der Durchfuhrung der klinischen Prufung, wie sie § 18 Abs 1 MPG im aktuellen Entwurf fordert,
nicht angebracht. Die Beurteilung der klinischen Prufung nach diesem weiteren Kriterium ist
auch im Art 62 Abs 3 der VO (EU) Nr. 745/2017 und im Art 58 Abs 3 der VO (EU) Nr. 746/2017
vorgegeben und darf daher bei der Begriffsbestimmung fluir den Begriff der ,,Ethikkommission*
nicht fehlen. Eine ethische Uberpriifung ohne gleichzeitige Priifung nach wissenschaftlichen Kri-
terien verunmoglicht eine Risikobewertung, wie sie auch in der Good Clinical Practice mit Be-
zug zu Medizinprodukten (ISO 14155) als Teil der Beurteilung ausgewiesen wird.

Der Entfall dieses Prufkriteriums kann auch nicht mit der Verweisung im Einleitungssatz des
neuen § 4 auf die Begriffsbestimmungen der VO (EU) Nr. 745/2017 und der VO (EU) Nr.
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746/2017 gerechtfertigt werden. Eine Begriffsbestimmung sollte vollstandig sein und bedarf
nicht der Erganzung durch Regelungen in anderen gesetzlichen Bestimmungen (etwa in § 18 Abs
1 MPG neu oder in Art 62 Abs 3 der VO (EU) Nr. 745/2017 und Art 58 Abs 3 der VO (EU) Nr.
746/2017).

2. Der Text der Z 5 ist missverstandlich; er konnte dahingehend verstanden werden, dass so-
wohl die Einrichtung zur Probenentnahme als auch die mit der Analyse betraute Einrichtung
Prufstellen sind. Somit ist praktisch jede Studie multizentrisch, was Konsequenzen in Bezug auf
Prifer, Gebiihren und die Dokumentation hat.

3. Der ,,Uberwachungsumfang® beim Monitoring (Z 7) sollte mit dem in der Z 2 umschriebenen
Aufgabenbereich der Ethikkommission abgestimmt werden. Es sollte auch die Integritat der Pru-
fungsteilnehmer angefuhrt werden.

Insgesamt wird daher der folgende Text vorgeschlagen:

»7. »,Monitoring“ ist die durch den Sponsor oder im Auftrag des Sponsors erfolgende Uberwa-
chung der Durchfiihrung der klinischen Prufung oder Leistungsstudie im Hinblick auf die Rechte,
die Sicherheit und das Wohlergehen sowie die Integritat der Prufungsteilnehmer und die Ver-
lasslichkeit und Belastbarkeit der erhobenen Daten.“

Zus§9:

Die in dieser Bestimmung enthaltene Aufzahlung geht weit Uber die Intentionen des Art. 5 Abs.
5 der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 bzw. des Art. 5 Abs. 5 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017
hinaus. Die Untersagung der Verwendung ist insbesondere in der Entwicklung fur innovative
Produkte und fur Produkte im Bereich der seltenen Erkrankungen kontraproduktiv. Gleiches gilt
fur Neuentwicklungen bei neu aufgetreten Erkrankungen. Besonders fur Universitatskliniken wa-
re damit eine erhebliche Einschrankung ihrer Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten gegeben.
Die Aufzahlung bildet daruber hinaus das System der Risikoklassifizierung in den beiden unions-
rechtlichen Verordnungen nicht ab.

Zu§ 15:

1. Gemal Abs 1 ist die vorgangige Einholung einer Stellungnahme der Ethikkommission zwin-
gend, sodass schon in dieser Bestimmung die im neuen § 18 Abs 1 neu festgelegte Voraussetzung
der Zustimmung (Bejahung der Vertretbarkeit der Durchfuhrung der klinischen Prifung) aufzu-
nehmen ist, etwa durch Erganzung mit dem Halbsatz: ,,(...) vorzulegen, nach der die Durchfih-
rung der klinischen Prufung vertretbar ist.

2. Der im Abs 2 verwendete Begriff des ,,Antragsdossiers* ist nicht definiert. Eine diesbezugli-
che Begriffsbestimmung fehlt sowohl in den unionsrechtlichen Verordnungen als auch im aktuel-
len Entwurf des Gesetzes. Gemeint durfte der Antrag auf Genehmigung einer klinischen Prufung
gemal Art 70 der VO (EU) Nr. 745/2017 bzw der Antrag auf Genehmigung einer Leistungsstudie
gemal Art 66 der VO (EU) Nr. 746/2017 und die dem Antrag beizufugenden, im Anhang XV Kapi-
tel Il Unterlagen der VO (EU) Nr. 745/2017 bzw im Anhang XIII Abschnitte 2 und 3 sowie im An-
hang XIV der VO (EU) Nr. 746/2017 angefuhrten Unterlagen sein.

Die Verweisung auf die VO (EU) Nr. 745/2017 sollte in Ubereinstimmung mit der do. Bezeich-
nung lauten: ,, (...) allgemeine Ubersicht iiber die klinische Priifung gemaB Anhang XV Kapitel ||
Punkt 3.1.5. der Verordnung (EU) Nr. 745/2017 (...).“

3. In den Erlauterungen sollte statt dem Begriff der ,,Synopsis*“ ebenfalls der Begriff ,,allgemei-
ne Ubersicht iiber die klinische Priifung” verwendet werden. Die Begriffe ,,application dossier*
und ,,synopsis“ werden in der englischen Version verwendet.
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4. Die allgemeine Ubersicht gemaB Anhang XV Kapitel Il Punkt 3.1.5. ist dem Antrag ebenso an-
zuschlieBen wie die Zusammenfassung des klinischen Prifplans gemal Anhang XV Kapitel Il
Punkt 1.11. der VO (EU) Nr. 745/2017.

Die Anforderung einer deutschen Ubersetzung der Zusammenfassung des klinischen Priifplans
kann durch eine Verweisung im § 15 Abs 2 erfolgen, etwa durch die Wortfolge ,,(...) Zusammen-
fassung des klinischen Prufplans gemaB Anhang XV Kapitel Il Punkt 1.11. der VO (EU) Nr.
745/2017.“

Zu§ 18:

Abs 1 sollte entfallen; in den dadurch verbleibenden Inhalten dieser Bestimmung sollte auch der
klinische Prufer wieder aufgenommen werden, zumal diese Bestimmung nach den Erlauterungen
dem derzeit geltenden § 59 Abs 3 MPG entsprechen soll.

Zus$§ 19:

Die Z 8 ist zu unbestimmt und sollte daher prazisiert werden.

Zu § 20:

Eine zusatzliche Verweisung auf die allgemeine Aufgabenbeschreibung im § 4 Z 1 MPG ist ange-
zeigt, zumal der neue § 19 nur eine demonstrative Anfuhrung der Aufgaben der Ethikkommissio-
nen enthalt. Es wird die Wortfolge ,,Wahrnehmung der Aufgaben gemal den §§ 4 Z 1 und 19
vorgeschlagen.

Zu § 23:

Die Genehmigung der Geschaftsordnung einer universitaren Ethikkommission sollte der zugeho-
rigen Universitat obliegen bzw. durch geeignete krankenanstaltsrechtliche Regelungen festge-
legt werden.

Zu § 25:

Dass ,,nicht (einwilligungsfahige) entscheidungsfahige minderjahrige und volljahrige Personen*
nicht vom ,,Schutz spezifischer Personengruppen erfasst sind, ist bedenklich; gegen eine
zwangsweise Forschung an bzw mit solchen Personen wird entschieden Widerspruch erhoben
und folgende Erganzung gefordert:

»(2) Eine klinische Prufung an einer nicht entscheidungsfahigen (8 24 Abs 2 ABGB) minderjahri-
gen oder volljahrigen Person darf gegen deren Willen bzw ohne deren Bereitschaft weder be-
gonnen noch fortgesetzt werden, es sei denn, ihr Wohl ware sonst erheblich gefahrdet.“

Selbst wenn sich aus den auBerst kompliziert formulierten Bestimmungen des Art 64 Abs 1 lit ¢
der VO (EU) Nr. 745/2017 bzw des Art 60 Abs 1 lit c der VO (EU) letztlich ergibt, dass nicht ein-
willigungsfahige Prufungsteilnehmer, die - unabhangig von der gewahlten Form der Informati-
onsvermittlung - nicht fahig sind, die in Art 63 Abs 2 der VO (EU) Nr. 745/2017 bzw in Art 59 Abs
2 der VO (EU) Nr. 746/2017 genannten Informationen zu begreifen bzw zu beurteilen und sich
eine Meinung zu bilden (jeweils lit b und c der eingangs genannten Bestimmungen), nicht an
klinischen Priufungen teilnehmen durfen, ware zur Klarstellung, dass (zwangsweise) klinische
Forschung an bzw mit Angehorigen dieser besonders schutzbedurftigen Personengruppe nicht
bzw ausschlieBlich zur Vermeidung einer erheblichen Gefahrdung ihres Wohls zulassig ist, die
Erginzung des neuen § 25 im oben vorgeschlagenen Sinn - die im Ubrigen sinngemaB § 256 Abs 2
ABGB entspricht - mehr als angebracht.
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Zu § 30:

Der Begriff der ,,akademischen Studie“ wird ohne nahere Definition verwendet. Eine entspre-
chende Definition nach dem Vorbild des Arzneimittelgesetzes wird vorgeschlagen.

Zu den §§ 84, 85 und 86:

Da der Begriff der ,,Benannten Stelle“ ein ,,Terminus technicus“ der unionsrechtlichen Verord-
nungen ist (Art 2 Z 42 der VO (EU) Nr. 745/2017 bzw Art 2 Z 34 der VO (EU) Nr. 746/2017), soll-
te dieser Begriff auch durchgangig groBgeschrieben werden.

Diese Stellungnahme wird der Verbindungsstelle der Bundeslinder, den anderen Amtern der
Landesregierungen, dem Prasidium des Nationalrates und dem Prasidium des Bundesrates ue zur
Verfligung gestellt.

Mit freundlichen GruBen
Fir die Landesregierung
DDr. Sebastian Huber, MBA
Landesamtsdirektor

Amtssigniert. Informationen zur Priifung der elektronischen Signatur oder des elektronischen Siegels finden Sie unter
www.salzburg.gv.at/amtssignatur
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