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Text

Artikel |
I. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Anwendungsbereich

§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Funktionstichtighegistungsfahigkeit, Sicherheit und
Qualitat, die Herstellung, das Inverkehrbringenn déertrieb, das Errichten, die Inbetriebnahme, die
Instandhaltung, den Betrieb, die Anwendung, di@iktihe Bewertung und Priifung, die Uberwachung
und die Sterilisation, Desinfektion und Reinigurmnwedizinprodukten und ihres Zubehdrs sowie die
Abwehr von Risken und das Qualitdtsmanagement Béimgang mit Medizinprodukten und ihrem
Zubehor.

2. Abschnitt
Begriffsbestimmungen
Allgemeine Begriffsbestimmungen

§ 2. (1) Medizinprodukte” sind alle einzeln oder mitmaer verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder aedeGegenstande, einschlie3lich der vom Hersteller
speziell zur Anwendung fir diagnostische oder theutische Zwecke bestimmten und fir ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinproduktsgegsetzten Software, die vom Hersteller zur
Anwendung fiir Menschen fir folgende Zwecke bestirsind:

1. Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlutey dinderung von Krankheiten,

2. Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderuter compensierung von Verletzungen oder
Behinderungen,

3. Untersuchung, Verénderung oder zum Ersatz dawmischen Aufbaus oder physiologischer
Vorgange oder

4. Empfangnisregelung
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und deren bestimmungsgeméafle Hauptwirkung im oder naemschlichen Korper weder durch

pharmakologische oder immunologische Mittel nochtatelisch erreicht wird, deren Wirkungsweise

aber durch solche Mittel unterstitzt werden kanremDneuen steht ein als neu aufbereitetes
Medizinprodukt gleich.

(1a) ,Subkategorie von Medizinprodukten* ist eineu@e von Medizinprodukten, die in den
gleichen Bereichen verwendet werden sollen odederitgleichen Technologien ausgestattet sind.

(1b) ,Generische Produktgruppe” ist eine Gruppe Wdedizinprodukten mit gleichen oder
ahnlichen Verwendungsbestimmungen oder mit teclymdben Gemeinsamkeiten, so dass sie
allgemein, ohne Beriicksichtigung spezifischer Malanklassifiziert werden kdnnen.

(1c) ,Einmal-Produkt” ist ein Medizinprodukt, dasim einmaligen Gebrauch an einer einzigen
Person bestimmt ist.

(2) “Zubehor” fur ein Medizinprodukt sind Gegenglén Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie
Software, die selbst keine Medizinprodukte nach.Absind, nach ihrer vom Hersteller ausdriicklich
festgelegten Zweckbestimmung aber dazu bestimmdt sin

1. zusammen mit einem Medizinprodukt verwendetveuden, damit dieses entsprechend der vom
Hersteller des Medizinproduktes festgelegten Zweskinmung des Medizinproduktes
angewendet werden kann, oder

2. die fur das Medizinprodukt festgelegte Zweckine®mung zu unterstitzen.

Zubehor gilt als Medizinprodukt. Zubehdr zu aktiviemplantierbaren Medizinprodukten gilt selbst als
aktives implantierbares Medizinprodukt. Zubehdremem In-vitro-Diagnostikum gilt selbst als In-atr
Diagnostikum, es sei denn, es handelt sich um imgagur Entnahme von Proben bestimmte Erzeugnisse
sowie Produkte, die zum Zweck der Probenahme inttglbaren Kontakt mit dem menschlichen Korper
kommen. Diese gelten als Medizinprodukte im Sin@eRichtlinie 93/42/EWG.

(3) “Aktives Medizinprodukt” ist jedes Medizinprokiiy dessen Betrieb von einer elektrischen
Energiequelle oder einer anderen Energiequellerajigpast als der unmittelbar durch den menschlichen
Korper oder die Schwerkraft erzeugten Energie. Madizinprodukt, das zur Ubertragung von Energie,
Stoffen oder Parametern zwischen einem aktiven Mmgoliodukt und dem Patienten eingesetzt wird,
ohne daf3 dabei eine wesentliche Veranderung vorgEenétoffen oder Parametern eintritt, gilt niak
aktives Medizinprodukt.

(4) “Aktives implantierbares Medizinprodukt” istdes Medizinprodukt, dessen Betrieb auf eine
elektrische Energiequelle oder eine andere Eneanglegals der unmittelbar durch den menschlichen
Korper oder die Schwerkraft erzeugten Energie aregmm ist, und das dafir ausgelegt ist, ganz oder
teilweise durch einen chirurgischen oder sonstigelizinischen Eingriff in den menschlichen Kérper
oder durch einen medizinischen Eingriff in einelinithe Kérperéffnung eingefiihrt zu werden und dazu
bestimmt ist, nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

(5) “Medizinprodukt fiur die in-vitro-Diagnose” oder‘In-vitro-Diagnostikum” ist jedes
Medizinprodukt, das

1. einzeln oder kombiniert nach der vom Herstdéistgelegten Zweckbestimmung als
a) Reagens,
b) Reagenzprodukt,
¢) Kalibriermaterial,
d) Kontrollmaterial,
e) Kit,
f) Instrument,
g) Apparat, Gerat oder
h) System
zur in-vitro-Untersuchung von aus dem menschlidiérper stammenden Proben, einschliellich
Blut- und Gewebespenden, verwendet wird, und
2. allein oder Uberwiegend dazu dient,

a) Informationen Uber physiologische oder pathsldte Zustédnde oder angeborene Anomalien
Zu geben oder

b) die Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit den potentiellen Empfangern zu priifen oder
¢) eine therapeutische Malinahme zu Uberwachen.

Als In-vitro-Diagnostika gelten auch Probenbeh&kei evakuiert oder nichtevakuiert, die vom Helestel
speziell zur in-vitro-Untersuchung von aus dem mhblshen Kérper stammenden Proben als
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Priméarbehéltnis zur Aufbewahrung bestimmt sind.edgnisse fir den allgemeinen Laborbedarf gelten
nicht als In-vitro-Diagnostika, es sei denn, siedsauf Grund ihrer Merkmale nach ihrer vom Herstell
festgelegten Zweckbestimmung fir in-vitro-Unterauogen im Sinne der Z 2 zu verwenden.

(5a) “In-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung” jstdes In-vitro-Diagnostikum, das nach der
vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung vorehain der hauslichen Umgebung angewendet
werden kann.

(5b) “Kalibrier- und Kontrollmaterial” sind Substaen, Materialien und Gegenstande, die von ihrem
Hersteller zum Vergleich von MeRdaten oder zur @rgf der Leistungsmerkmale eines In-vitro-
Diagnostikums im Hinblick auf die Anwendung, fliedis bestimmt ist, vorgesehen sind.

(5¢) ,Medizinprodukt mit einem Derivat aus menschém Blut ist ein Medizinprodukt geman der
Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EW@as als Bestandteil einen Stoff enthalt, der —
gesondert verwendet — als ArzneimittelbestandteliéroArzneimittel aus menschlichem Blut oder
Blutplasma im Sinne des Art. 1 Punkt 10 der Ricili2001/83/EG betrachtet werden und in Erganzung
zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf den menstidn Kdrper entfalten kann. Der genannte Stoff
wird nachstehend als ,Derivat aus menschlichem“Blezeichnet.

(6) “Sonderanfertigungen” sind alle Medizinprodyld&sgenommen In-vitro-Diagnostika, die nach
schriftlicher Verordnung eines Arztes oder einerss@uf Grund ihrer beruflichen Qualifikation readit
hiezu befugten Person unter ihrer Verantwortunghnapezifischen Auslegungsmerkmalen eigens
angefertigt werden und zur ausschlielichen Anwagdbei einem namentlich genannten Patienten
bestimmt sind. Serienmaflig hergestellte Medizinpkte, die angepal’t werden missen, um den
spezifischen Anforderungen des Arztes oder einestigen hiezu befugten beruflichen Anwenders zu
entsprechen, gelten nicht als Sonderanfertigungen.

(7) “Hersteller” ist jede natirliche oder juristige Person, die fur die Auslegung, Herstellung,
Verpackung und Kennzeichnung eines Medizinproduktslinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen
im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt ulnébgig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Perso
oder Gesellschaft oder stellvertretend fir dieseeioem Dritten ausgefuhrt werden.

(8) Als Hersteller gilt auch jede naturliche odenigtische Person, die ein oder mehrere vorgefertig
Produkte montiert, abpackt, behandelt, aufbereait¢r kennzeichnet oder fir die Festlegung der
Zweckbestimmung als Medizinprodukt im Hinblick adhs Inverkehrbringen im eigenen Namen
verantwortlich ist. Hersteller ist jedoch nicht,weohne Hersteller im Sinne des Abs. 7 zu seiareits
in Verkehr gebrachte Produkte fur einen namentlighnannten Patienten entsprechend ihrer
Zweckbestimmung montiert oder anpalit.

(8a) ,Bevollmachtigter” ist die im Europaischen Wgehaftsraum (EWR) niedergelassene natirliche
oder juristische Person, die vom Hersteller auddidit dazu bestimmt wurde, im Hinblick auf seinesau
diesem Bundesgesetz erwachsenden Verpflichtungeseimem Namen zu handeln und den von den
Behorden und Stellen im EWR in diesem Sinne koigekzu werden. Hat ein Hersteller, der im eigenen
Namen ein Medizinprodukt in Verkehr bringt, keingitz in einer Vertragspartei des EWR, so muss er
schriftlich fir mindestens alle Medizinprodukte dsslben Modells einen einzigen verantwortlichen
Bevollméachtigten im EWR benennen.

(9) “Zweckbestimmung” ist jene Verwendung, fir dias Medizinprodukt nach den Angaben des
Herstellers in der Kennzeichnung, der Gebrauchsaowg oder dem Werbematerial bestimmt ist.

(10) “Inverkehrbringen” ist die entgeltliche odarantgeltliche Abgabe eines Medizinproduktes oder
das Bereithalten fir die Abgabe. Ein Inverkehrbeimdjegt nicht vor, wenn

1. es sich um ein ausschlief3lich fur die kliniseléfung bestimmtes Medizinprodukt im Sinne des
§ 3 Abs. 3 oder um ein In-vitro-Diagnostikum furistengsbewertungszwecke im Sinne des § 3
Abs. 3a handelt,

2. durch geeignete MalRnahmen sichergestellt &, dhs Medizinprodukt nicht zum Verbraucher,
Anwender oder Betreiber gelangen kann, oder

3. einzelne Medizinprodukte an eine einzelne bewte Person ausschlief3lich unentgeltlich und im
privaten Bereich oder der Nachbarschaftshilfe weégeben werden.

(11) “Erstmaliges Inverkehrbringen” ist das ersteerkehrbringen eines Medizinproduktes oder das
erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes nseimer Neuaufbereitung im Hinblick auf seinen
Vertrieb oder seine Verwendung im Geltungsbereids d\bkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum.

(12) “Verantwortlicher fir das erstmalige Inverkietingen im Europaischen Wirtschaftsraum” ist

1. der Hersteller,
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2. sein Bevollmé&chtigter oder

3. der Importeur,
der ein Medizinprodukt erstmals im Geltungsbereidas Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum in Verkehr bringt und im Geltungsheh des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum ansassig ist.

(13) “Inbetriebnahme” ist die Phase, in der ein Mighrodukt dem Endanwender als ein Erzeugnis
zur Verfugung gestellt wird, das erstmals als getinafertiges Medizinprodukt entsprechend seiner
Zweckbestimmung im Geltungsbereich des Europaistfietschaftsraumes verwendet werden kann. Bei
aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt alsbétriebnahme die Zurverfigungstellung an das
medizinische Personal zur Implantation.

(14) “Ausstellen” ist das Aufstellen oder Vorfihremn Medizinprodukten zum Zwecke der
Werbung oder der Information der Fachkreise.

(15) “Harmonisierte Normen” sind nationale Normear Wertragsstaaten des Abkommens tber den
Europaischen Wirtschaftsraum, die einschlagige barsierte europaische Normen durchfiihren, deren
Fundstellen als “harmonisierte Normen” fur Mediziogukte im Amtsblatt der Europdischen
Gemeinschaften veroffentlicht wurden. Den harmenisn Normen sind einschlagige Monographien des
Europaischen Arzneibuches fir Medizinprodukte digestellt, deren Fundstellen im Amtsblatt der
Europaischen Gemeinschaften verdffentlicht wurdBen harmonisierten Normen sind ferner die
Gemeinsamen Technischen Spezifikationen, die nacttkeA7 Abs. 2 der Richtlinie 98/79/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates vom 27. @ki®98 Uber In-vitro-Diagnostika (ABI. L 331
vom 7. Dezember 1998) angenommen und im AmtsbéatEdiropaischen Gemeinschaften veroffentlicht
sind, gleichgestellt. In diesen Spezifikationendesr in geeigneter Weise die Kriterien fir die Baweg
und die Neubewertung der Leistung, die Chargerdiegriterien, die Referenzmethoden und die
Referenzmaterialien festgelegt.

(16) “Benannte Stelle” ist eine von einer Vertrag$pi des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum jeweils der Européaischen Kommissiond den ubrigen Vertragsparteien fur die
Durchfuhrung von Aufgaben im Rahmen von Konfornsitéwertungsverfahren fir Medizinprodukte
natifizierte Stelle.

(17) “Nebenwirkungen” sind die bei einer bestimmsggmalRen Verwendung eines
Medizinproduktes auftretenden und damit in Zusanmmeg stehenden unerwinschten
Begleiterscheinungen.

(18) “Wechselseitige Beeinflussung” bezeichnet diei bestimmungsgemafler Verwendung
auftretenden Wirkungen von

1. Medizinprodukten aufeinander oder

2. Medizinprodukten und anderen Gegenstanden,feBtobder Zubereitungen aus Stoffen
aufeinander.

(19) “Instandhaltung” eines Medizinproduktes is¢ @besamtheit der Malinahmen zur Bewahrung
und Wiederherstellung des jeweils angestrebterz&&ithindes sowie zur Feststellung und Beurteilusg de
Istzustandes eines Medizinproduktes. Der Begriffsthndhaltung” umfafdt Inspektion, Wartung und
Instandsetzung.

(20) “Inspektion” eines Medizinproduktes ist diegamtheit aller MalRnahmen zur Feststellung und
Beurteilung des Istzustandes.

(21) “Wartung” eines Medizinproduktes ist die Getaeit aller MaBhahmen zur Bewahrung des
angestrebten Sollzustandes, der die einwandfreieheBieit und Funktionstichtigkeit des
Medizinproduktes gewahrleistet.

(22) “Instandsetzung” eines Medizinproduktes sind WaflRnahmen zur Wiederherstellung des
festgelegten Sollzustandes, der die einwandfreieche8heit und Funktionstichtigkeit des
Medizinproduktes gewahrleistet.

(23) “Einrichtung des Gesundheitswesens” ist jederi€htung, Stelle oder Institution, in der
Medizinprodukte durch Angehérige der Heilberufe mdazu befugte Gewerbeberechtigte berufsmafig
betrieben oder angewendet werden, einschlieRlicterjeEinrichtungen des Bundesheeres, die der
Sanitatsversorgung dienen.
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Begriffsbestimmungen zur klinischen Bewertung und Rifung von Medizinprodukten sowie zur
Leistungsbewertungsprifung von In-vitro-Diagnostika

§ 3. (1) “Klinische Bewertung” ist die medizinische Berung eines Medizinproduktes im Sinne
des Anhanges 7 Nr. 1.1 der Richtlinie 90/385/EWG RBRates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Gber aktimeplantierbare medizinische Geréate, ABl. EG
Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, und des Anhanges XINt. der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, ABI. EG Nr. &9lvom 12. Juli 1993.

(2) “Klinische Priifung” ist eine systematische Usteehung eines Medizinproduktes, ausgenommen
In-vitro-Diagnostika, an Prufungsteilnehmern, méndZiel,

1. die Leistungsdaten des Medizinproduktes zutezmioder zu Uberprufen, ob die Leistungen des
Medizinproduktes bei normalen Einsatzbedingungenwden Hersteller oder sonstigen Sponsor
angegebenen Leistungsdaten entsprechen,

2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen asfidet Nebenwirkungen nach Art, Schwere und
Haufigkeit im Hinblick darauf zu ermitteln, ob deesinter Berilicksichtigung der vorgegebenen
Leistungen vertretbare Risken darstellen oder

3. Wirkungsmechanismen und geeignete Kklinischesdtrgebiete des Medizinproduktes zu
ermitteln,

um damit die Sicherheit und Wirksamkeit des Mediraduktes zu untersuchen.

(2a) “Leistungsbewertungsprufung” ist eine systésohe Untersuchung eines In-vitro-
Diagnostikums in medizinischen Laboratorien odanstigen geeigneten Einrichtungen an Proben von
Prufungsteilnehmern, einschlieBlich Blut- und Geesglenden, mit dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des In-vitro-Diagnostikums ermitteln oder zu uUberprifen, ob die
Leistungen des In-vitro-Diagnostikums bei normaknsatzbedingungen den vom Hersteller
oder sonstigen Sponsor angegebenen Leistungsdatgrechen,

2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen asfidet Risken nach Art, Schwere und Haufigkeit
im Hinblick darauf zu ermitteln, ob diese unter Beksichtigung der vorgegebenen Leistungen
vertretbare Risken darstellen oder

3. Nachweismdglichkeiten und geeignete medizimsEmsatzgebiete des In-vitro-Diagnostikums
zu ermitteln,

um damit die Sicherheit und Leistungsfahigkeit begitro-Diagnostikums zu untersuchen.

(2b) ,Klinische Daten“ sind Sicherheits- oder Leisgsangaben, die aus der Verwendung eines
Medizinprodukts hervorgehen und aus folgenden @ueaitammen:

1. klinischen Prufungen des betreffenden Medindpkts, oder

2. klinischen Priifungen oder sonstigen in der avisshaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen
Studien Uber ein &hnliches Medizinprodukt, dessdaicartigkeit mit dem betreffenden
Medizinprodukt nachgewiesen werden kann, oder

3. veroffentlichten oder unveroffentlichten Betih Giber sonstige klinische Erfahrungen entweder
mit dem betreffenden Medizinprodukt oder einem i&hein Medizinprodukt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizinprodakichgewiesen werden kann.

(3) “Fur klinische Prifungen bestimmtes Medizinpukti ist jedes Medizinprodukt, das dazu
bestimmt ist, einem im jeweiligen Fachgebiet qimbften Arzt zur Durchfihrung von klinischen
Prufungen dieses Medizinproduktes am Menschen gemB8. 2 in einer den vorgesehenen
medizinischen Anwendungsbedingungen entsprechendedizinischen Umgebung zur Verfigung
gestellt zu werden.

(3a) “In-vitro-Diagnostikum fiir Leistungsbewertuaggecke” ist jedes In-vitro-Diagnostikum, das
vom Hersteller dazu bestimmt ist, einer oder madmereistungsbewertungsprifungen in Labors fur
medizinische Analysen oder in einer anderen angsenes Umgebung auferhalb der eigenen
Betriebsstatte unterzogen zu werden.

(4) (4) Klinischer Prufer ist der Arzt oder Zahmé der fur die Durchfihrung der klinischen
Prifung und insbesondere fiir das Wohlergehen ddarigysteilnehmers verantwortlich ist.

(5) .Sponsor* ist jede naturliche oder juristisdherson, welche die Verantwortung fur die Planung,
die Initiierung, die Durchfiihrung und die Finanzieg einer klinischen Prufung Gbernimmt. Der Sponsor
muss in einer Vertragspartei des EWR niedergelassien Der klinische Prifer hat die Pflichten une d
Verantwortung des Sponsors zusatzlich zu Ubernehmemn er eine klinische Prifung unabhangig vom
Hersteller des Medizinproduktes und in voller Eigenantwortung durchfihrt.
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(6) “Monitor” ist eine vom Sponsor bestimmte Persdie diesem gegeniiber fir die Uberwachung
und die Berichterstattung Uber den Verlauf derigtihen Prifung verantwortlich ist.

(7) “Klinischer Prifplan” oder “Protokoll” ist einDokument, das detaillierte Angaben lber
Begrindung, Absichten, Ziele, Ausfihrung sowie Ubargesehene Analysen, Methodik und
Durchfiihrung der klinischen Priifung enthalt.

(7a) “Evaluierungsplan” ist ein Dokument, das d&tate Angaben Uber eine geplante
Leistungsbewertungsprifung, insbesondere im Hikbkaf die wissenschaftliche, technische und
medizinische Begrindung, die Ziele, die Methodik, ¥brgesehenen Analysen und Probenahme, die zu
prufenden Leistungskriterien und Anforderungen soit und Umfang der vorgesehenen Evaluierung
enthalt.

(8) “Prufungsteilnehmer” ist entweder ein Patietieioein gesunder Proband, der an einer klinischen
Prufung oder an einer Leistungsbewertungsprifungsein-vitro-Diagnostikums teilnimmt.

(9) “Ethikkommission” ist ein unabhdngiges und g8ng58 Abs. 4 zusammengesetztes Gremium
aus medizinischen Sachverstandigen und anderediddiégn, dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob
eine wissenschatftlich ausreichend begriindete kheiPrifung gegeben ist und ob die Sicherheit, das
Wohlergehen, die Rechte sowie die Integritat défuPgsteilnehmer geschutzt werden.

(10) *“SchluBBbericht der Kklinischen Prifung” oder b8hlulZbericht” ist eine vollstandige
Beschreibung und Bewertung der klinischen Prifuexchrderen Beendigung.

(11) “Multizentrische Prifung” ist eine klinischertfung, die entsprechend einem einzigen
klinischen Prufplan, jedoch an mehreren Untersugbkarien durchgefihrt wird.

(12) “Fallberichtsschema” oder “Priifbogen” ist @atz von Schriftstiicken, die so gestaltet sind,
dal alle relevanten patienten- und medizinprod@izetgenen Daten, die nach dem klinischen Prifplan
erforderlich sind, vollstandig dokumentiert werden.

(13) “Audit” ist der Vergleich der Rohdaten und d#ezu gehdrenden Niederschriften mit dem
Zwischen- oder Abschlu3bericht, um festzustelldn,dee Rohdaten korrekt berichtet und ausgewertet
wurden und die Klinische Priifung in Ubereinstimmumitydem Prifplan vorgenommen wurde. Ein Audit
muf3 entweder durch eine interne Einheit des Spenda jedoch unabhangig von der Einheit tatig wird
die fur die klinische Forschung verantwortlich istler durch eine externe wissenschatftliche Einuicipt
durchgefiihrt werden.

(14) “Inspektion einer klinischen Priifung” ist eimirch die zustandige Ethikkommission, das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, ainech dieses beauftragten Sachverstéandigen oder
durch eine auslandische Gesundheitsbehérde duithtefUberpriifung an der Prifstelle oder beim
Sponsor, die die Einhaltung der Vorschriften dieBasdesgesetzes oder anderer Vorschriften tber die
klinische Prufung von Medizinprodukten Gberprft.

(14a) “Inspektion einer Leistungsbewertungprifuiggeine durch das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen, einen durch dieses beauftragiehv&standigen oder durch eine auslandische
Gesundheitsbehérde durchgefiihrte Uberpriifung dieestungsbewertungspriifung, die die Einhaltung
der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderschriften lber die Leistungsbewertung von In-
vitro-Diagnostika Uberpruift.

(15) “Unerwiinschtes Ereignis” ist jedes unerwinsdtinische Ereignis bei einem in eine klinische
Prufung einbezogenen Prifungsteilnehmer, unabhadgigpn, ob es im Zusammenhang mit dem
gepruften oder leistungsbhewerteten Medizinprodtétitsoder nicht.

(16) Als schwerwiegend ist ein Ereignis oder eineb&hwirkung im Sinne des § 2 Abs. 17
einzustufen, die tddlich oder lebensbedrohlich st, bleibenden Schaden fuhrt oder eine stationare
Behandlung oder eine Verlangerung des stationardanthaltes erforderlich macht. Jedes unerwiinschte
Ereignis oder jede Medizinproduktenebenwirkung,diee Schadigung eines Feten, dessen Tod oder eine
angeborene Fehlbildung verursacht, oder das Adfireines bdsartigen Tumors sind in jedem Fall als
schwerwiegend einzustufen.

3. Abschnitt
Abgrenzung zu anderen Regelungen
Ausnahmen vom Geltungsbereich
§ 4.(1) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fur
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1. Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesett&8G), BGBI. Nr. 185/1983, nach Mal3gabe des
§ 5; die Entscheidung dartiber, ob ein Produkt udésr AMG oder unter dieses Bundesgesetz
fallt, erfolgt insbesondere auf Grund der hauptb&obn Wirkungsweise des Produkts,

2. kosmetische Mittel im Sinne des § 5 des Lebétslgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86, (Anm.: ab
21.1.2006:

Lebensmittelsicherheits- und VerbraucherschutzgeseMSVG, BGBI. | Nr. 13/2006)

3. menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma ro@dutzellen menschlichen Ursprungs bzw.
Produkte, die zum Zeitpunkt des In-Verkehr-Bring8hstprodukte, Blutplasma oder Blutzellen
dieser Art enthalten, mit Ausnahme von In-vitro-ghastika und von Medizinprodukten im
Sinne des § 2 Abs. 5c,

4. Organe, Gewebe oder Zellen menschlichen Urggrsowie Produkte, die Gewebe oder Zellen
menschlichen Ursprungs enthalten oder aus solclesvelien oder Zellen gewonnen wurden, es
sei denn, es handelt sich um In-vitro-Diagnostidder Medizinprodukte gemaf § 2 Abs. 5c,

5. Transplantate, Gewebe oder Zellen tierischesptungs, es sei denn, ein Medizinprodukt wird
unter Verwendung von abgetttetem tierischen Gewetdber von abgetdteten Erzeugnissen
hergestellt, die aus tierischem Gewebe gewonnememjroder es handelt sich um In-vitro-
Diagnostika,

6. natlrliche Heilvorkommen und Produkte aus eimetirlichen Heilvorkommen im Sinne des
§ 42a Abs. 2 des Bundesgesetzes uUber Krankenanstedtl Kuranstalten, BGBI. Nr. 1/1957.

(2) Durch dieses Bundesgesetz wird die Gewerbeoglt@94, BGBI. Nr. 194, nicht berhrt.

8§ 4a. (1) Medizinprodukte gemaR der Richtlinie 93/42/EW@e vom Hersteller auch zur
Verwendung entsprechend den Vorschriften Uber pé#cd@ Schutzausriistungen der Richtlinie
89/686/EWG bestimmt sind, unterliegen auch den &toiften dieses Bundesgesetzes.

(2) Medizinprodukte gemaf den Richtlinien 90/385&Whd 93/42/EWG, die auch Maschinen im
Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie6282/EG sind, unterliegen den Vorschriften dieses
Bundesgesetzes.

Abgrenzung zu Arzneimittelregelungen

§ 5. (1) Medizinprodukte, die im Zeitpunkt der Abgabeirk Arzneimittel enthalten, jedoch dazu
bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne des Arznitielgesetzes anzuwenden, unterliegen diesem
Bundesgesetz unbeschadet der das Arzneimittelffeetden Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes.

(2) Wird eine Kombination von Medizinprodukt und z&eimittel so in Verkehr gebracht, daf3
Medizinprodukt und Arzneimittel ein einheitlichesjiteinander verbundenes Produkt bilden, dessen
bestimmungsgemafie Hauptwirkung auf der stofflichesammensetzung des Arzneimittels beruht und
das ausschlieZlich zur Verwendung in dieser Verngdbestimmt und nicht wiederverwendbar ist, so
unterliegt dieses Produkt dem Arzneimittelgesetas Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
hat bei der Beurteilung des Medizinprodukteteile drundlegenden Anforderungen gemafl dem II.
Hauptstuck dieses Bundesgesetzes anzuwenden, sosiefterheits- und leistungsbezogene
Medizinproduktefunktionen betroffen sind.

(3) Enthalt ein Medizinprodukt - ausgenommen ImesDiagnostika - als integrierten Bestandteil
einen Stoff, der - gesondert verwendet - als Arnitgél im Sinne des Arzneimittelgesetzes und in
Ergadnzung zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf denschlichen Korper entfalten kann, so handelt
es sich um ein Medizinprodukt im Sinne dieses Begdsetzes.

(4) Enthalt ein Medizinprodukt als Bestandteil Biarivat aus menschlichem Blut im Sinne des § 2
Abs. 5c¢, so unterliegt auch dieses Medizinprodiggeim Bundesgesetz.

Feststellungsverfahren

§ 5a. (1) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitewdst auf Antrag eines Herstellers oder
dessen Bevollméachtigten fur den Fall des beabgi@hti erstmaligen Inverkehrbringens eines Produkts
festzustellen, ob dieses Produkt eine der Defimiogemal 8 2 Abs. 1 bis 6 erfillt und gegebensnfal
Uber die Einstufung und Klassifizierung des Medizodukts zu entscheiden. Dabei muss der Hersteller
oder dessen Bevollmachtigter seinen Sitz im Inlaabden. Im Rahmen dieses Verfahrens kann es ein
Gutachten des Abgrenzungs- und Klassifizierungabegemanl § 5b einholen.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitsw&aan Feststellungen gemaf Abs. 1 auch von
amts wegen vornehmen. Es kann dabei auch ein QGatactdes Abgrenzungs- und
Klassifizierungsbeirates gemaf § 5b einholen.

(3) Die Kosten fiir Gutachten sind vom Antragsteflettragen.
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Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat

8§ 5b. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Gesudhvel des Bundesamtes fir Sicherheit im
Gesundheitswesen in Fragen der Abgrenzung von lmgdadukten zu anderen Produkten sowie zur
Erstellung von Gutachten dariiber, ob ein Produké eier Definitionen gemafl § 2 Abs. 1 bis 6 erfllt
und gegebenenfalls Uber die Klassifizierung des idMegdrodukts, ist beim Bundesministerium fiir
Gesundheit ein Beirat (Abgrenzungs- und Klassifizigsbeirat) einzurichten.

(2) Zur Klarung von Abgrenzungsfragen von Medizogwkten zu Arzneimitteln muss der Beirat
gemal Abs. 1 in gemeinsamer Sitzung mit der Komams§Abgrenzungsbeirat) gemald § 49a AMG
tagen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit hat fachtigleignete Personen als stéandige Mitglieder fur
die Dauer von funf Jahren zu bestellen. Bei derafusensetzung ist darauf Bedacht zu nehmen, dass
eine ausgewogene Besetzung im Hinblick auf die Angrenzung und Klassifizierung in Betracht
kommenden Produkte oder Produktgruppen gewéahriésste

(4) Den Beratungen des Abgrenzungs- und Klassifingsbeirats kdnnen je nach Art des zu
behandelnden Gegenstandes im Einzelfall als nigmdgye Mitglieder einschlagig fachlich geeignete
Personen beigezogen werden.

(5) Der Bundesminister fur Gesundheit hat fir did\bs. 3 genannte Zeit einen Bediensteten seines
Ministeriums mit dem Vorsitz im Abgrenzungs- undaisifizierungsbeirat zu betrauen.

(6) Fur jedes Mitglied sowie flur den Vorsitzendendin Stellvertreter zu bestellen.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihBellvertreter haben beschlieBende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nuMeehinderung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Die Téatigkeit des Abgrenzungs- und Klassifigiggsbeirats wird nach einer vom Bundesminister
fur Gesundheit zu erlassenden Geschaftsordnunggefi

(9) Die Tatigkeit im Abgrenzungs- und Klassifiziegsbeirat ist unbeschadet des Abs. 10
ehrenamtlich. Allfallige Reisekosten sind den Midkern des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats
deren Stellvertretern und beigezogenen Expertenh nater hoéchsten Gebuhrenstufe der
Reisegebiihrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, aufrAg zu ersetzen.

(10) Den Mitgliedern des Abgrenzungs- und Klas&fizngsbeirats, die durch das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen mit der Erstellumg @inschlagigen Gutachten betraut wurden, gebihrt
eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeitaufivangemessene Entschadigung, welche der
Antragsteller zu tragen hat.

Il. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Anforderungen an Medizinprodukte
Voraussetzungen fir das Inverkehrbringen und die Ifbetriebnahme

8 6. Es ist verboten, Medizinprodukte in Verkehr zuingen, zu errichten, zu installieren, in Betrieb
zu nehmen oder anzuwenden, wenn
1. der begrindete Verdacht besteht, dal’ sie diedrgenden Anforderungen im Sinne der 8§ 8
und 9 und einer Verordnung nach § 10 oder zutrd#efalls die Anforderungen des § 11 nicht
erfullen oder
2. ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

8 7. (1) Medizinprodukte dirfen nach Maflgabe des 8 b2 in Verkehr gebracht und in
Einrichtungen des Gesundheitswesens in Betrieb mgerem werden, wenn der fur das erstmalige
Inverkehrbringen Verantwortliche seinen Sitz in ezinVertragspartei des Abkommens {ber den
Europdaischen Wirtschaftsraum hat.

(2) Die Bestimmungen des § 6 Z 2 und Abs. 1 getieht fir das Bundesheer beim Einsatz gemaR
§2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 2001, BGBI. 11M6, sowie bei der unmittelbaren Vorbereitung
dieses Einsatzes.

Grundlegende Anforderungen

§ 8. (1) Medizinprodukte missen so ausgelegt und heiifesein, dald ihre Anwendung weder den
klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patiemtech die Sicherheit der Anwender oder Dritter
gefahrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedjjeguand zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt
werden. Etwaige Risken und Nebenwirkungen, diehbestimmungsgemaler Installation, Implantation
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oder Anwendung auftreten konnen, muissen unter Rsiditigung der Wirksamkeit der
Medizinprodukte nach dem Stand der medizinischess®fischaften und der Technik vertretbar sein und
der Schutz der Gesundheit und Sicherheit muf3 gdsistiet sein.

(2) Medizinprodukte miissen so ausgelegt, hergestetl verpackt sein, daf sie geeignet sind, die
vom Hersteller vorgegebenen medizinischen Leistarggamald § 2 Abs. 1 oder 5 zu erbringen, wenn sie
Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalesa&bedingungen und unter den vom Hersteller
vorgesehenen Transport- und Lagerungsbedingundaetaen kénnen.

(3) Auslegung und Konstruktion von Medizinprodukteriissen sich unter Berlicksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der WissenschaftTeotinik nach den Grundsatzen der integrierten
Sicherheit richten. Bei der Wahl der angemesserisienngen fiir Auslegung und Konstruktion sind in
der angegebenen Reihenfolge folgende Grundséatzevanzien:

1. Beseitigung oder Minimierung der Risken durctegration des Sicherheitskonzepts in die
Entwicklung und den Bau des Medizinproduktes,

2. gegebenenfalls Ergreifen angemessener SchudzAlarmvorrichtungen gegen konstruktiv nicht
zu beseitigende Risken,

3. Aufklarung der Benutzer Uber die Restriskem, die keine angemessenen SchutzmafRnahmen
getroffen werden kénnen.

(4) Medizinprodukte gemaf § 4a Abs. 1 missen aiechidschlagigen grundlegenden Gesundheits-
und Sicherheitsanforderungen der Richtlinie 89/68%6 erfiillen.

(5) Sofern bei Medizinprodukten im Sinne des 8§ 4s.2 ein einschlagiges Risiko besteht, missen
diese auch den grundlegenden Gesundheits- undrB&tsanforderungen geman Anhang | der Richtlinie
2006/42/EG entsprechen, sofern diese grundleger@esundheits- und Sicherheitsanforderungen
spezifischer sind als die grundlegenden Anfordezargemald den jeweiligen Anhangen | der Richtlinien
90/385/EWG oder 93/42/EWG.

§9. (1) Jedem Medizinprodukt sind Informationen be&tuen, die unter Berlicksichtigung des
Ausbildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehemsvederkreises fur die sichere Anwendung des
Medizinproduktes erforderlich sind. Diese Informatn missen aus Angaben in der Kennzeichnung und
nach MalRgabe des Abs. 3 solchen in der Gebraucksanvg bestehen.

(2) Die fur die sichere Anwendung erforderlicheformationen mussen auf dem Medizinprodukt
selbst, auf der Stiickpackung und gegebenenfallddaufHandelspackung angegeben sein. Falls eine
Einzelverpackung nicht méglich ist, missen die Arggaauf einer Begleitinformation erscheinen. Der
Bundesminister flr Arbeit, Gesundheit und Soziftkesn in der Verordnung geman § 10 im Einklang mit
den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/E® Hinblick auf die Praktikabilitat und
Angemessenheit der Anbringung oder Bereitstelluieged Informationen und auf die Gewahrleistung
der sicheren Anwendung von Medizinprodukten Ausrehrorsehen.

(3) Jedem Medizinprodukt muf in seiner Verpackuimg €&ebrauchsanweisung beigegeben sein.
Eine Gebrauchsanweisung ist fir Medizinproduktekdasse | und der Klasse Ila im Sinne der Richglini
93/42/EWG oder fir In-vitro-Diagnostika im SinnerdRichtlinie 98/79/EG in hinreichend begriindeten
Fallen dann entbehrlich, wenn die ordnungsgeméafesisere Anwendung des Medizinproduktes ohne
Gebrauchsanweisung gewahrleistet ist.

(4) Die Kennzeichnung von Medizinprodukten und nadhallgabe des Abs.3 ihre
Gebrauchsanweisung miissen Name oder Firma und #ihsiels Herstellers aufweisen.

(5) Sofern Medizinprodukte in den Geltungsbereids dAbkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum eingefihrt werden, um dort erstgnat Verkehr gebracht zu werden, mul3 die
Kennzeichnung, gegebenenfalls die duRere Verpadkenighungsweise die Gebrauchsanweisung, ferner
den Namen oder die Firma und die Anschrift desdfis erstmalige Inverkehrbringen Verantwortlichen,
bei In-vitro-Diagnostika des Bevollméchtigten, aaefgen, sofern dieser nicht mit dem Hersteller
identisch ist.

(6) Medizinprodukte durfen nur an den Anwender oderbraucher abgegeben werden, wenn die
fur ihn oder den Patienten bestimmten Informatioriendeutscher Sprache abgefaf3t sind. Der
Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentensdkarin durch Verordnung unter Bericksichtigung
einer ausreichenden Information von Patienten umdvekdern und unter Bedachtnahme auf die
Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit Ausnah vom Erfordernis der deutschen Sprache
zulassen oder Bestimmungen Uber die Zuldssigkeileran geeigneter MaRnahmen als der
Gebrauchsinformation zur Information der AnwendaeroPatienten vorsehen.
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§ 10. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen mmaHinblick auf die Gewéhrleistung der
medizinischen Leistungen von Medizinprodukten gen@R und im Hinblick auf den Schutz der
Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendearh gegebenenfalls Dritten und die Abwehr von
Risken durch Verordnung die grundlegenden Anfondgem an Medizinprodukte festzulegen.

Anforderungen an Medizinprodukte fir die in-vitro-D iagnose

§ 11. (1) Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose dénf unbeschadet der 88 6 bis 9 und einer
Verordnung nach § 10 nur in Verkehr gebracht, btei; in Betrieb genommen und angewendet werden,
wenn dartber hinaus die Anforderungen gemaf Absdziner Verordnung nach Abs. 3 erfillt sind.

(2) Medizinprodukte fur die in-vitro-Diagnose mussso ausgelegt und hergestellt sein, dal3 sie
unter Beriicksichtigung des allgemein anerkanntandats der Technik fiir die vom Hersteller festgelegt
Zweckbestimmung gemal § 2 Abs. 5 geeignet sindnfBigsen den Leistungsparametern, insbesondere
im Hinblick auf die vom Hersteller angegebene Seiikit, Spezifitdt, Prazision, Richtigkeit,
Reproduzierbarkeit und Nachweisgrenzen entsprech@®ie Nachvollziehbarkeit der den
Kalibriersubstanzen oder -vorrichtungen oder Kdhtraterialien zugeschriebenen Werte muf3 durch
verflighare Ubergeordnete ReferenzmeRverfahren afetdhzmaterialien gewahrleistet sein.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsuemsthutz kann fir Medizinprodukte fiir die
in-vitro-Diagnose, soweit dies im Hinblick auf digewahrleistung der medizinischen Leistungsfahigkeit
derartiger Medizinprodukte gemafd § 2 Abs. 5 undHmblick auf den Schutz der Gesundheit und
Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten diel Abwehr von Risken erforderlich ist, durch
Verordnung Anforderungen an die Sicherheit und tueigsfahigkeit festlegen. Er kann dabei auch auf
einschlagige harmonisierte oder sonstige natiooade internationale Normen verweisen.

(4) Bei der Entnahme, Sammlung und Verwendung vewébe, Zellen und Stoffen menschlichen
Ursprungs im Rahmen der Herstellung, Anwendung edvendung von In-vitro-Diagnostika ist die
Wiirde und Integritdt des Menschen und seine Pphéte zu schitzen. In bezug auf entsprechende
DiagnosemalRnahmen ist die Geheimhaltung personegéeer Daten durch geeignete Vorkehrungen
sicherzustellen und eine Diskriminierung auf Grgedetischer Anlagen unzuléssig.

Verordnungserméachtigungen

§ 12.Verordnungen gemaf § 10 und 8 11 Abs. 3 sind, iseselie elektrotechnische Sicherheit und
die vom MaR- und Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/195Gaf&en MefRfunktionen von Medizinprodukten
betrifft, im Einvernehmen mit dem Bundesministariirtschaftliche Angelegenheiten zu erlassen.

2. Abschnitt
Harmonisierte Normen

§ 13. (1) Soweit harmonisierte Normen im Sinne diesend@sgesetzes eingehalten werden, ist
davon auszugehen, dal3 den jeweiligen Bestimmungeesi Bundesgesetzes entsprochen wird, es sei
denn, es sind die Falle des § 14 oder des § 7’bgage

(1a) Die Hersteller haben die Gemeinsamen Techais&pezifikationen einzuhalten. Kommen sie
in hinreichend begrundeten Fallen diesen Spezifikah nicht nach, so miissen sie Losungen wahlen, di
dem Niveau der Spezifikationen zumindest gleichigesind.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und FraudrdieFundstellen der einschlagigen nationalen
harmonisierten Normen, der einschlagigen Monogeaphiler Europadischen Pharmakopoe und der
einschlagigen Gemeinsamen Technischen Spezifilkation Bundesgesetzblatt kundzumachen.

§ 14.Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Sles hat, sofern der begriindete Verdacht
besteht, da3 die harmonisierten Normen und dieediegemall § 2 Abs. 15 gleichzuhaltenden
einschlagigen Monographien des Europaischen Armobids und Gemeinsamen Technischen
Spezifikationen, den grundlegenden Anforderungersimme der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach
§ 10 nicht entsprechen, neben allenfalls erforcdeeln MalRnahmen gemal den 88 68, 75 oder 77 die
gemall den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und79&G dafir auf der Gemeinschaftsebene
vorgesehenen Verfahren einzuleiten.

3. Abschnitt
CE-Kennzeichnung

§ 15.(1) Medizinprodukte mit Ausnahme von Sonderanfeitigen, Medizinprodukten geman § 32,
fur die klinische Priufung bestimmten Medizinprodirkt sowie In-vitro-Diagnostika  fir
Leistungsbewertungszwecke dirfen nur dann in Verkmracht und in Betrieb genommen werden,
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wenn sie mit der CE-Kennzeichnung gemaf diesem &gesetz oder auf der Grundlage der Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG ergangenen maliém Vorschriften anderer Vertragsparteien
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsxausehen sind.

(2) Medizinprodukte dirfen nur dann mit der CE-Kegichnung versehen werden, wenn sie
nachweisbar
1. die grundlegenden Anforderungen im Sinne deB &&d 9 und einer Verordnung nach § 10
erfullen,

2. allfallige weitere fir Medizinprodukte geltendrschriften gemall § 16 erfillen, die auf sie
unter Berticksichtigung ihrer Zweckbestimmung anvisamaind, und

3. einer fur das jeweilige Medizinprodukt vorgesebenen Konformitatsbewertung gemafi einer
Verordnung nach § 28, die die Berechtigung zur &fiprder CE-Kennzeichnung verleiht,
unterzogen worden sind.

(3) Die CE-Kennzeichnung muf3 von dem angebrachtdeverder durch eine Verordnung nach § 28
dazu bestimmt ist.

§ 16. (1) Falls Medizinprodukte auch anderen Vorschmifteu entsprechen haben, die andere
Aspekte regeln und in denen ebenfalls die CE-Keicshmeng vorgesehen ist, wird mit der CE-
Kennzeichnung angegeben, dal} diese Medizinproduwidie diesen anderen Vorschriften entsprechen.

(2) Steht dem Hersteller auf Grund einer oder mehréorschriften im Sinne des Abs. 1 wahrend
einer dort jeweils angegebenen Ubergangszeit jedmhVahl der anzuwendenden Vorschriften frei, so
wird mit der CE-Kennzeichnung lediglich angegebaal} die Medizinprodukte nur den vom Hersteller
angewandten Richtlinien entsprechen. In diesem méksen die Nummern dieser Richtlinien, die im
Amtsblatt der Européischen Gemeinschaften verdfédmt sind, in den den Medizinprodukten
beizulegenden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitaregy@gegeben werden.

(3) Die Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen inmr& des Abs. 2 missen ohne Zerstérung der
Verpackung, durch welche die Sterilitat des Megiraduktes gewahrleistet wird, zugéanglich sein.

§ 17.Bei Anderungen eines Medizinproduktes, die eingstimmung in Form eines Nachtrages zur
Bescheinigung der benannten Stelle tber die vordilichgefiihrte Konformitatsbewertung bedirfen,
darf die CE-Kennzeichnung erst dann angebracht emerdvenn der Hersteller oder sein im
Geltungsbereich des Abkommens dber den Europaischeintschaftsraum niedergelassener
Bevollméachtigter das Verfahren gemaR einer Verondnoach § 28 durchgefiihrt hat. Ein Nachtrag ist
notwendig bei Anderungen, die die Ubereinstimmueg #edizinproduktes mit den grundlegenden
Anforderungen im Sinne der 88 8 und 9 und einerX#rung nach § 10 oder mit den vorgeschriebenen
Anwendungsbestimmungen berihren kénnen.

Beachte fir folgende Bestimmung

Tritt geman § 114 Abs. 2 mit 7. Juni 2000 in Krgigman § 114
Abs. 3 aber bereits mit 7. Dezember 1999.

§ 18. (1) Die CE-Kennzeichnung ist fur aktive implantiare Medizinprodukte gemafR Anhang IX
der Richtlinie 93/68/EWG, fir Medizinprodukte gemd&r Richtlinie 93/42/EWG gemal? Anhang XII
dieser Richtlinie und fur In-vitro-Diagnostika gefhAnhang X der Richtlinie 98/79/EG auszufuhren.

(2) Die CE-Kennzeichnung muf3 auf dem Medizinprodakier der Sterilverpackung, auf der
Handelspackung sowie auf der Gebrauchsanweisungliotletsichtbar, gut lesbar und dauerhaft
angebracht sein. Auf dem Medizinprodukt selbst ™ig3CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden,
wenn es zu klein ist, seine Beschaffenheit diedhtnizulaf3t oder es sonst undurchfihrbar oder
unzweckmaBig ist. Dies gilt auch hinsichtlich detbAingung auf der Handelspackung.

§ 19. (1) Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muf3 an derg B Abs. 2 angefuhrten Stellen die
Kennummer der benannten Stelle angefiihrt sein, di& die Durchfihrung der
Konformitatsbewertungsverfahren gemafl den Anhaige3) 4 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG, den
Anhéangen I, IV, V und VI der Richtlinie 93/42/EW@nd den Anhangen llI, 1V, VI und VII der
Richtlinie 98/79/EG fiir das jeweilige Medizinprodwerantwortlich ist.

(2) Ist fur ein Medizinprodukt gemaf3 einer Verordgunach § 28 eine Konformitatsbewertung
vorgeschrieben, die nicht von einer benannten &tellirchgefuhrt werden muf3, darf der CE-
Kennzeichnung keine Kennummer einer benannteneSielkugefugt werden.
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§ 20.Zeichen oder Aufschriften, die zur Irrefihrung bgizch der Bedeutung oder der graphischen
Gestaltung der CE-Kennzeichnung geeignet sindedimicht angebracht werden. Alle sonstigen Zeichen
diurfen auf dem Medizinprodukt, der Verpackung adier Gebrauchsanweisung fiir das Medizinprodukt
angebracht werden, sofern sie die Sichtbarkeit Wmebbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht
beeintrachtigen.

§ 21. Sonderanfertigungen, fir die klinische Priufungtipemte Medizinprodukte, sofern nicht § 40
Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika fir Lstungsbewertungszwecke durfen keine CE-
Kennzeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes fliimeéschenprodukte, die vom Hersteller spezifisch
als Bestandteil von Sonderanfertigungen bestimnat, sitirfen mit der CE-Kennzeichnung versehen sein,
wenn die Voraussetzungen des § 15 Abs. 2 erfildt. si

§ 22. (1) Bei Medizinprodukten, die mit der CE-Kennzeiohg gemall § 15 versehen sind, gilt,
sofern diese nicht widerlegt wurde, grundséatzligh Ainnahme, dal3 sie den Voraussetzungen des § 15
Abs. 2 entsprechen.

(2) Besteht der begriindete Verdacht, dass eine @tfxkeichnung entgegen diesem Bundesgesetz
unrechtmaRig angebracht wurde oder unter Verletzlieges Bundesgesetzes fehlt, hat das Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen geeignete Mafleahder Uberwachung gemafR § 68 einzuleiten,
erforderliche Bewertungen und Untersuchungen dwféizen oder zu veranlassen oder die Person oder
Einrichtung, die das Medizinprodukt herstellt odeVerkehr bringt, zu veranlassen, das Medizinpkbdu
von einer benannten Stelle, einer sonst geeigradtemreditierten Stelle oder von einem Sachversténdig
prifen zu lassen und ihm die Berichte und Ergebnigsrzulegen, um die Rechtmafigkeit der
Anbringung oder das Fehlen der CE-Kennzeichnunglaren. Die Stellen oder Sachverstandigen sind
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur SicherheiGesundheitswesen auszuwéahlen.

(3) Die Person oder Einrichtung, die das Medizidpiid herstellt oder in Verkehr bringt, hat die
Kosten der Uberwachung, der Priifung oder der gstMalRnahmen gemalf Abs. 2 zu tragen, wenn die
CE-Kennzeichnung zu Unrecht angebracht wurde odter Werletzung dieses Bundesgesetzes fehilt.

§ 23.(1) Stellt das Bundesamt fir Sicherheit im Geseitdtvesen fest, dass die CE-Kennzeichnung
unrechtmallig angebracht wurde oder unter Verletalieges Bundesgesetzes fehlt oder Nachweise
gemal § 15 Abs. 2 nicht innerhalb angemessendriaigebracht wurden, so ist der Hersteller odar se
Bevollméachtigter unbeschadet des 8 77 verpfliclitety weiteren VerstoR unter den vom Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen bescheidmafig fegtga Bedingungen zu verhindern.

(2) Werden die Bedingungen gemaf} Abs. 1 nicht lerféb hat das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen gemafl dem Verfahren des 8 7gedigneten MaRnahmen zu ergreifen, um das
Inverkehrbringen des betreffenden Erzeugnisses usifizédnken oder zu untersagen oder zu
gewahrleisten, dass es vom Markt genommen wird. lensteller oder sein Bevollmachtigter haben
diesen MafRhahmen unverziglich Folge zu leisten.

§ 24.1st ein mit diesem Bundesgesetz nicht Ubereinséndas Medizinprodukt oder ein sonstiges
Erzeugnis unrechtmafiig mit der CE-Kennzeichnungé&fetiesem Bundesgesetz versehen, so hat der
Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit und Soziglegeniber demjenigen, der die CE-Kennzeichnung
angebracht hat, unbeschadet des §77 die erfaidenli MalRnahmen zur Herstellung des
ordnungsgemafen Zustandes zu ergreifen und diefgder@Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG vorgesehenen Verfahren einzuleiten.

4. Abschnitt
Klassifizierung und Konformitatsbewertung
Klassifizierung von Medizinprodukten

§ 25. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumewgtartg hat durch Verordnung im
Hinblick auf die Zweckbestimmung, die eingesetzeehinologie sowie auf Anwendungsort, -art und -
dauer der Medizinprodukte unter Bedachtnahme aef ailischlagigen Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaften

1. jene Klassen festzulegen, denen Medizinproduktsbesondere im Hinblick auf die

Konformitatsbewertung zuzuordnen sind, und

2. die Kriterien und Regeln festzulegen, nach deMedizinprodukte den Klassen nach Z 1

zuzuordnen sind.

§ 26. Besteht zwischen einem Hersteller und einer beeanStelle im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes im Rahmen eines Konformitatsbevggterfahrens hinsichtlich der Klassifizierung
eines Medizinproduktes anhand der Klassifizieruegsin gemaR einer Verordnung nach § 25 keine
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Ubereinstimmung, so hat die benannte Stelle diesdBeidung des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen zu beantragen.

Europaisches Verfahren zur Abgrenzung, Klassifizieang und die Abweichklausel

§ 26a. Ist der Bundesminister fur Gesundheit nach Befagsdes Beirats gemaR §5b der
Auffassung, dass entsprechend dem technischenchkottsund den auf Grund des § 70 verfugbaren
Informationen eine Anpassung der Klassifizierungshe gemafl Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG
erforderlich ist, so kann er der Européischen Kossion einen ausreichend begriindeten Antrag vorlegen
und sie auffordern, die erforderlichen MaRnahmenAnpassung der Klassifizierungsregeln zu erlassen.

§ 26b. Der Bundesminister fur Gesundheit hat der Eur@b&is Kommission einen ausreichend
begrindeten Antrag vorzulegen und sie aufzuforddéimerforderlichen MafRnahmen zu treffen, wenn er
nach Befassung des Beirats gemal § 5b der Auffgsstymass

1. die Anwendung der Klassifizierungsregeln gerddhang IX der Richtlinie 93/42/EWG eine
Entscheidung uber die Klassifizierung eines bestemMedizinprodukts oder einer bestimmten
Medizinproduktekategorie erfordert, oder

2. ein bestimmtes Medizinprodukt oder eine bestiemnBaureihe abweichend von den
Bestimmungen in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EVitGGeine andere Klasse einzustufen ist,
oder

3. die Konformitat eines Medizinprodukts oder eifgaureihe abweichend von Artikel 11 der
Richtlinie 93/42/EWG oder abweichend von Artikel ler Richtlinie 90/385/EWG in
ausschlieBlicher Anwendung eines bestimmten Vegfahfestgestellt werden soll, das aus den in
Artikel 11 der Richtlinie 93/42/EWG oder aus den Amtikel 9 der Richtlinie 90/385/EWG
vorgesehenen Verfahren auszuwahlen ist, oder

4. eine Entscheidung dariiber erforderlich ist, edv bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Produktgruppe unter eine der BegriffshestimmungenAitikel 1 Absatz 2 lit. a bis e der
Richtlinie 93/42/EWG oder unter eine der Begriffsfimmungen in Artikel 1 Absatz 2 lit. a, ¢, d
oder e der Richtlinie 90/385/EWG féllt, oder

5. die Liste der in Anhang Il der Richtlinie 98/F& genannten Produkte geandert oder erweitert
werden soll, oder

6. die Konformitat eines Produktes oder einer Bktgtuppe abweichend von den Bestimmungen
des Artikels 9 der Richtlinie 98/79/EG in Anwendugiges oder mehrerer alternativer Verfahren
festgestellt werden sollte, die aus den in Artiketler Richtlinie 98/79/EG vorgesehenen
Verfahren ausgewahlt wurden.

Konformitatsbewertung

§ 27. Medizinprodukte durfen nur dann in Verkehr gebtaotier in Betrieb genommen werden,
wenn ihre Konformitat mit den Bestimmungen diesemdiesgesetzes nach MalRgabe einer Verordnung
nach § 28 bewertet wurde.

§ 28.(1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsueresthutz hat unter Bedachtnahme auf
die einschlagigen Rechtsakte der Europaischen @Geuteften durch Verordnung nahere Regelungen
Uber die Konformitatshewertung von Medizinprodukzertreffen.

(2) Diese Verordnung hat insbesondere festzulegen:

1. Art, Ausgestaltung und Durchfiihrung der Konfaatsbewertungsverfahren einschlieB3lich der
jeweils auszustellenden Konformitatserklarungen digdBedingungen fir die Anbringung der
CE-Kennzeichnung,

2. die Zuordnung der Konformitatsbewertungsvedahrzu den einzelnen Klassen von
Medizinprodukten,

3. welche Konformitatsbewertungsverfahren von reenannten Stelle und welche vom Hersteller
durchzuflhren sind,

4. jene Konformitatsbewertungsverfahren, welchgepenenfalls vom Bevollméchtigten eingeleitet
werden kdnnen,

5. die Aufbewahrung und Bereithaltung von Unteglag im Zusammenhang mit
Konformitatsbewertungsverfahren,

6. die ndheren Voraussetzungen, unter denen eirsnalimegenehmigung nach § 32 gewéhrt
werden kann, sowie Art, Inhalt, Durchfihrung unchBedlung der diesbeziiglichen Antrage,

7. Art, Inhalt und Voraussetzungen der fir Sonardigungen auszustellenden Erklarungen sowie
Art und Inhalt der fur die zustandigen Behorderelizahaltenden Dokumentationen,
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8. Art, Inhalt, Bereithaltung und Ubermittlung véwfzeichnungen tiber Sonderanfertigungen, die
in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen woied,

9. welche  Konformitatsbewertungsverfahren gegefi@fie durchzufihren sind, wenn
Medizinprodukte in Einrichtungen des Gesundheitenesergestellt oder in Betrieb genommen
werden.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuemsthutz kann in einer Verordnung gemaf
Abs. 1, soweit es dem Interesse einer einheitlicherd ordnungsgeméaflen Durchfiihrung der
Konformitatsbewertung und der Vorgangsweise fiir dé&sverkehrbringen von Systemen,
Behandlungseinheiten und der zu sterilisierenderg€ennzeichneten Medizinprodukte gemaf den
einschlagigen Richtlinien der Europaischen Uniantlidariiber hinaus festlegen:

1. die Vorgangsweise bei unterschiedlicher Aushggder Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
betreffend die Konformitatsbewertung von Medizimgwkten im Rahmen von
Konformitatsbewertungsverfahren,

2. ndhere Vorschriften Uber die Anerkennung vonisghenprifungen im Rahmen von
Konformitatsbewertungsverfahren,

3. die Vorgangsweise bei der Konformitatsbewertuoig Medizinprodukten gemar § 5 Abs. 3 und

4. die Vorgangsweise bei der Einbringung von Agréizur Verlangerung von Entscheidungen der
benannten Stellen im Rahmen von Konformitatsbewegguerfahren und

5. die Vorgangsweise fir Systeme und Behandlunbgséen sowie fur die Sterilisation von
Medizinprodukten gemaf den 88 33 bis 35 einsclitie®ler hiefur erforderlichen Erklarungen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuewsthutz kann, sofern dies im Hinblick auf
den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von RatierAnwendern und Dritten oder die Abwehr
erheblicher Risken erforderlich ist, durch Veromgu Konformitatsbewertungsverfahren fir
Medizinprodukte fur die in-vitro-Diagnose als Vosaetzung fur das Inverkehrbringen und die
Inbetriebnahme vorschreiben und deren Art, Inhadt Durchfihrung naher festlegen.

§ 29.(1) Setzt das Verfahren der Konformitatsbewertgamal einer Verordnung nach § 28 Abs. 1
oder die Vorgangsweise gemaf den 88 33 bis 35 elieiligung einer benannten Stelle voraus, so kann
sich der Hersteller oder sein Bevollméachtigter mve dur die Erfillung dieser Aufgaben benannte Stel
seiner Wahl wenden. Die gleichzeitige Befassung rareh benannter Stellen im Rahmen eines
Konformitatsbewertungsverfahrens fir ein Medizirukt durch den Hersteller oder seinen
Bevollmachtigten ist unzulassig.

(2) Bei den Verfahren der Konformitatsbewertungédiir Medizinprodukt haben der Hersteller oder
die benannte Stelle die Ergebnisse von Bewertungad Prufungen zu bertcksichtigen, die
gegebenenfalls in einem Zwischenstadium der Héustgelgemal diesem Bundesgesetz oder gemaf
anderen Osterreichischen Vorschriften im Sinne&de$2 Abs. 1 und 2 vorgenommen wurden.

(3) Der benannten Stelle sind auf deren begriindééekangen alle Informationen oder Angaben
vorzulegen oder zuganglich zu machen, die zur Aillesg der Konformitatsbescheinigung und
Aufrechterhaltung der Konformitatsentscheidung inmbtick auf das gewahlte Verfahren erforderlich
sind.

(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betraffatie Verfahren der Konformitatsbewertung
sind, sofern sie im Geltungsbereich dieses Bundetspes durchgefuhrt werden, in deutscher Sprache
abzufassen oder in einer anderen Amtssprache efeetragspartei des Abkommens Uber den
Europdaischen Wirtschaftsraum, die von der benanBtelhe anerkannt wird.

(5) bis (7) (Anm.: aufgehoben durch BGBI. | Nr. 12@03)
Sonderanfertigungen

§ 30.(1) Fur jede Sonderanfertigung hat der Hersteltier sein im Europdischen Wirtschaftsraum
niedergelassener Bevollméchtigter vor dem erstraaligverkehrbringen die in einer Verordnung nach
§ 28 vorgesehene Erklarung auszustellen und dieashgefiihrte Dokumentation verfiigbar zu machen.
Aus der Dokumentation mussen die Auslegung, diestdbung und die Leistungsdaten des
Medizinproduktes einschlie3lich der vorgesehenersturg in der Weise hervorgehen, dal3 sie eine
Beurteilung ermdglicht, ob den Anforderungen dieBesdesgesetzes entsprochen ist.

(2) Der Hersteller hat alle erforderlichen Maf3nahrme treffen, damit im Herstellungsverfahren die
Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukie der Dokumentation gemaR einer Verordnung
nach § 28 sichergestellt wird. Er hat eine Beweytwder Wirksamkeit dieser Mafinahmen oder
gegebenenfalls eine formliche Uberpriifung (Audit)gestatten.
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(3) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswésan vom Hersteller eine Meldung aller
Sonderanfertigungen gemaR der Richtlinie 93/42/EWBlangen, die im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes in Betrieb genommen oder in Vedettmacht wurden.

5. Abschnitt

Ausstellen; Ausnahmegenehmigungen im Interesse dégsundheitsschutzes; Systeme und
Behandlungseinheiten; Sterilisation fur das Inverkérbringen

Ausstellen

8§ 31. (1) Medizinprodukte, die nicht den 8815 und 27tsprechen, dirfen dann zu
Demonstrationszwecken, insbesondere bei Messermstdlusgen, Vorfihrungen und wissenschaftlichen
oder medizintechnischen Fachveranstaltungen awadigjeserden, wenn ein sichtbares Schild darauf
hinweist, da3 diese Medizinprodukte nur erstmalilyérkehr gebracht und in Betrieb genommen werden
durfen, wenn ihre Ubereinstimmung mit diesem Bugdestz hergestellt ist. Bei Vorfiihrungen sind die
erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von Persanemeffen.

(2) Bei der Ausstellung von In-vitro-Diagnostikat idartiber hinaus sicherzustellen, dafl} diese
Produkte nicht an von Teilnehmern stammenden ooiestsm Rahmen der Ausstellung genommenen
Proben verwendet werden.

Ausnahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheifsstzes

§32. (1) Abweichend von den 8815 und 27 kann das Bsewé fir Sicherheit im
Gesundheitswesen auf Antrag das In-Verkehr-Bringend die Inbetriebnahme einzelner
Medizinprodukte, bei denen die Konformitatsbewegtwerfahren gemafl einer Verordnung nach § 28
nicht durchgefiihrt wurden, nur in Osterreich zuasswenn deren Verwendung im Interesse des
Gesundheitsschutzes geboten ist.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuemsthutz hat durch die Verordnung gemaf
§ 28 unter Bedachtnahme auf eine ausreichende iemrsp mit sicheren und leistungsféhigen
Medizinprodukten und auf die Verfugbarkeit gleichtiger Medizinprodukte, bei denen die Verfahren
nach den 88 15 und 27 bereits durchgefiihrt wurden,ndheren Voraussetzungen festzulegen, unter
denen die Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 gewéndew kann und darin auch Art und Inhalt der
Antrage und der beizufiigenden Unterlagen nach Als.regeln.

(3) Beim Einsatz des Bundesheeres gemal § 2 Altsaldes Wehrgesetzes 2001 sowie bei der
unmittelbaren Vorbereitung dieses Einsatzes ist dés Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
einzelner fir diesen Fall benétigter Medizinproduldine Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 nicht
erforderlich.

(4) Eine Ausnahmegenehmigung im Sinne des Abg didkt erforderlich, wenn ein in Osterreich
zur selbstandigen Berufsaustibung berechtigter Awedtatigt, dal ein Medizinprodukt fur einen
bestimmten Patienten zur Abwendung einer Lebenbgef@der einer schwerwiegenden Beeintrachtigung
der Gesundheit erforderlich ist und der Behandlarfgty mit einem Medizinprodukt, bei dem die
Verfahren nach den 88 15 und 27 bereits durchgefidrden sind, voraussichtlich nicht erzielt werden
kann.

Systeme und Behandlungseinheiten; Sterilisation fidas Inverkehrbringen

§ 33.(1) Jede naturliche oder juristische Person,jedieils mit einer CE-Kennzeichnung versehene
Medizinprodukte der Richtlinie 93/42/EWG entspraahehrer Zweckbestimmung und innerhalb der
vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschrankumgsammensetzt, um sie in Form eines
Systems oder einer Behandlungseinheit erstmaliéeikehr zu bringen, mu3 dartiber eine Erklarung des
Inhalts bereithalten, dald

1. sie die gegenseitige Vereinbarkeit der Medimdpkte entsprechend den Hinweisen der
Hersteller geprift und die Arbeitsschritte entshet den Hinweisen durchgefiihrt hat,

2. sie das System oder die Behandlungseinheitagktpund sachdienliche Benutzerhinweise,
einschlieBlich der einschlagigen Hinweise der Hdlist, gegeben hat und

3. die gesamte Tatigkeit in geeigneter Weise tintdrerwacht und kontrolliert wurde.

(2) Werden Systeme oder Behandlungseinheiten mdidtgrodukten der Richtlinie 93/42/EWG,
die keine CE-Kennzeichnung im Sinne dieses Bundetges aufweisen oder in einer Art und Form
erstmalig in Verkehr gebracht, die nicht der urggtithen Zweckbestimmung und den vom Hersteller
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vorgesehenen Anwendungsbeschrdnkungen entspricktird das System oder die Behandlungseinheit
als eigenstéandiges Medizinprodukt behandelt underliegit als solches den daflir vorgesehenen
Bestimmungen einer Verordnung geman 8§ 28 Abs. ldenddort festgelegten Verfahren.

§ 34. Jede natirliche oder juristische Person, die 8ysteder Behandlungseinheiten gemaR § 33
oder andere Medizinprodukte der Richtlinie 93/42f&\Whit CE-Kennzeichnung, fur die der Hersteller
eine Sterilisation vor ihrer Verwendung vorgesehat fur das erstmalige Inverkehrbringen steritisie
muss eines der Verfahren im Sinne der Anhange ¢r & der Richtlinie 93/42/EWG anwenden. Die
Anwendung dieser Anhange und die Beteiligung demahaten Stelle sind auf die Aspekte des
Sterilisationsverfahrens zur Erreichung der Stétilides Medizinprodukts bis zur Offnung oder
Beschadigung der Verpackung beschrankt. Die Pemsder Gesellschaft muss eine Erklarung
bereithalten, aus der hervorgeht, dass die Stardis gemafl den Anweisungen des Herstellers eii&ilgt

§ 35.(1) Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 ued 8 34 dirfen nicht mit einer zuséatzlichen
CE-Kennzeichnung versehen werden. lhnen missemniafonen gemanR 8§ 9 und einer Verordnung
gemall § 10 beigefugt sein, die gegebenenfalls dieclvon den Herstellern der zusammengesetzten
Medizinprodukte mitgelieferten Hinweise enthalten.

(2) Die Erklarungen fiir die im Abs. 1 angefiihrteredizinprodukte sind fiir eine Uberwachung
durch das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundhe#sweund die von ihm beauftragten
Sachverstandigen funf Jahre lang zur Verfigungatieh.

6. Abschnitt
Benannte Stellen
Benennung

§ 36. (1) Die Konformitatsbewertungsverfahren gemaRn reierordnung nach § 28, die von
benannten Stellen durchzufuhren sind, durfen nur solchen Stellen durchgefiihrt werden, die der
Europaischen Kommission und den Ubrigen Vertragsjgar des Abkommens ber den Europdaischen
Wirtschaftsraum hieflir benannt worden sind undiieAmtsblatt der Européischen Gemeinschaften im
Verzeichnis der benannten Stellen unter Angaber iKennummer sowie der Aufgaben, fir die sie
benannt wurden, angefihrt sind.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuemsthutz kann einschlagige inlandische
Zertifizierungsstellen mit entsprechender Fachkaeme auf deren Antrag fir die Durchfiihrung
bestimmter Aufgaben im Zusammenhang mit den Veefalgeman § 28 fir bestimmte Medizinprodukte
oder Medizinproduktegruppen benennen, wenn diesen Bundesminister fir wirtschaftliche
Angelegenheiten fir die Durchfihrung dieser Aufgdisgeiche als Zertifizierungsstelle und als Prif-
oder Inspektionsstelle gemall dem Akkreditierungstge8GBI. Nr. 468/1992, akkreditiert sind, wobei
zu bericksichtigen ist, daB die Kriterien des &8illt sind.

(3) Von den Stellen, die den in den einschlagigammionisierten Normen festgelegten Kriterien
entsprechen, wird angenommen, daf} sie den Mindtesin geman Abs. 2 gentigen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsuemsthutz hat die Benennung einer Stelle zu
widerrufen, wenn er feststellt, da3 die Stelle d¢titerien des Abs. 2 nicht mehr genlgt, oder
einzuschranken, wenn er feststellt, dal3 sie di@¥s®etzungen gemal Abs. 2 im Hinblick auf bestimmte
Aufgaben, Verfahren oder Medizinprodukte oder -pikdgruppen nicht mehr erfillt.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuemwsthutz hat die Ubrigen Vertragsparteien des
Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum diml Europdische Kommission Uber
Benennungen gemalR Abs. 2 und Uber den Widerruf digeEinschrankung einer Benennung gemaf
Abs. 4 unverzuglich in Kenntnis zu setzen.

Mindestkriterien flr benannte Stellen

§ 37. (1) Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit @eirchfihrung der Bewertungen und
Prufungen beauftragte Personal miissen unabhangig deo Stelle sein, die das zu bewertende
Medizinprodukt entwickelt oder konstruiert hat, $ewon dessen Hersteller, Vertreiber, Aufstelleerod
Anwender. Sie dirfen weder unmittelbar noch alsutesgte an der Entwicklung oder Konstruktion, an
der Herstellung, am Vertrieb oder fur den Antralistean der Instandhaltung dieser Produkte beteilig
sein. Die Mdoglichkeit eines Austausches technisdh@rmationen zwischen dem Hersteller und der
benannten Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.

(2) Die benannte Stelle muf in der Lage sein, mlleinem Konformitatsbewertungsverfahren
gemal einer Verordnung nach § 28 vorgesehenen Berfigalie einer solchen Stelle zugewiesen werden
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und fir die sie benannt ist, wahrzunehmen, seias$ diese Aufgaben von der benannten Stelle sshist,
es, dal sie in Teilbereichen unter ihrer Verantwagtausgefihrt werden. Sie muf3 insbesondere lber da
Personal verfligen und die Mittel besitzen, die Exftillung der mit der Durchfiihrung der Bewertungen
und Prifungen verbundenen medizinisch-wissensattedtt, technischen und verwaltungsmaRigen
Aufgaben erforderlich sind. Sie muR uber die fiie @riifungen und Uberwachungen erforderliche
Ausriustung verfigen, kann sich jedoch in Teilbdreic externer Einrichtungen bedienen, falls der
Zugang zu diesen geregelt und deren Eignung siebssid ist.

(3) Die Stelle und das mit der Priifung beauftr&gesonal miissen die Bewertungen und Prifungen
mit der erforderlichen Sachkenntnis und Zuverldsstg auf dem Gebiet der Medizinprodukte
durchfihren und unabhéngig von jeder mdglichen |Emfahme, vor allem finanzieller Art, auf ihre
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Prifung sein.

(4) Wenn eine benannte Stelle nach Herstellung Eesernehmens mit dem Auftraggeber
bestimmte Arbeiten im Zusammenhang mit der Konftitebewertung einem Subauftragnehmer
Ubertragt, mul3 sie zuvor sicherstellen, dal3 digifdesungen dieses Abschnittes vom Subauftragnehmer
eingehalten werden. Die benannte Stelle hat dieschlagigen Dokumente zur Bewertung der
Sachkompetenz des Subauftragnehmers und zu derdiesem im Rahmen dieses Bundesgesetzes
ausgefihrten Arbeiten zur Einsichtnahme durch dst&ndigen Behdrden bereitzuhalten.

(5) Im Subauftrag zu vergebende Teile von Konfadistbewertungsverfahren durfen nur den
kleineren Teil des Gesamtauftrages ausmachen. Bgam@tverantwortung fir die Durchflihrung eines
Konformitatsbewertungsverfahrens ist in jedem #ah der benannten Stelle zu tragen.

(6) Das mit den Prifungen beauftragte PersonalfwigBnden Voraussetzungen entsprechen:
1. die fur die Bewertungen und Prifungen, fir die Stelle benannt worden ist, erforderliche
berufliche Qualifikation,
2. eine ausreichende Kenntnis der Vorschrifterdférvon ihm durchgefihrten Prifungen und eine
ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gabiet

3. die fiir die Durchfiihrung der Priifungen und Aligassung der Bescheinigungen, Protokolle und
Berichte, in denen die durchgefihrten Prifungedearigelegt werden, erforderliche Eignung.

(7) Die Unabhé&ngigkeit des mit der Prifung beagfea Personals ist sicherzustellen. Die Hohe der
Beziige jedes Priifers darf sich weder nach derd&hion ihm durchgefiihrten Prifungen noch nach den
Ergebnissen dieser Prifungen richten.

(8) Die benannte Stelle mufd fur Haftungsfalle, sieh aus ihrer Tatigkeit ergeben kénnen, eine
ausreichende Haftpflichtversicherung abschlieRerse2 denn, diese Haftpflicht wird von der Republik
Osterreich abgedeckt.

(9) Die benannte Stelle hat

1. das Bundesministerium fur Gesundheit (ber al@sgestellten, geanderten, erganzten,
ausgesetzten, widerrufenen oder verweigerten Besghagen, und

2. die anderen im Rahmen der Richtlinien 90/385EV83/42/EWG und 98/79/EG benannten
Stellen Uber alle ausgesetzten, widerrufenen o@ewaigerten Bescheinigungen sowie auf
Anfrage tUiber ausgestellte Bescheinigungen

zu informieren. Die benannte Stelle hat ferner/Anirage alle einschlagigen zusétzlichen Informagion
zur Verfligung zu stellen.

(10) Stellt eine benannte Stelle fest, dal3 eingiddAnforderungen dieses Bundesgesetzes vom
Hersteller nicht erfillt wurden oder nicht langeftiét werden, oder eine Bescheinigung nicht autajks
werden héatte dirfen, so setzt sie - unter Beriibkigiegng des Grundsatzes der VerhaltnismaRigkei - d
ausgestellte Bescheinigung aus oder widerruft sier @rlegt Beschrankungen auf, es sei denn, der
Hersteller gewahrleistet durch geeignete Abhilfenafinen die Ubereinstimmung mit diesen
Anforderungen. Die benannte Stelle unterrichtet Basdesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales, falls die Bescheinigungen ausgesetzterwiten oder eingeschrankt werden oder sich ein
Eingreifen des Bundesministers fir Arbeit, Gesuitdined Soziales als erforderlich erweisen kénnte.

(11) Die benannte Stelle hat auf Anfrage alle ditégigen Informationen und Unterlagen
einschlie3lich der haushaltstechnischen Unterld@eaine Uberpriifung der Einhaltung der Vorschrifte
fur benannte Stellen zur Verfiigung zu stellen.

(12) Der Bundesminister fur Gesundheit kann dur@rovdnung einheitliche Anforderungen im
Hinblick auf die Benennung, Uberwachung und Tatigheeinschlagiger benannter Stellen erlassen.

ll. HAUPTSTUCK
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1. Abschnitt
Klinische Bewertung und Leistungsbewertung

§ 38.(1) Der Nachweis, dass die im Anhang | Abschriittend 2 der Richtlinie 90/385/EWG bzw.
die im Anhang | Abschnitte 1 und 3 der Richtlinie3/2/EWG genannten merkmal- und
leistungsrelevanten Anforderungen von einem Megizidukt bei normalen Einsatzbedingungen erfiillt
werden, sowie die Beurteilung von unerwinschten eXelirkungen und der Annehmbarkeit des
Nutzen/Risiko-Verhaltnisses, auf das in Anhang Isétmitt 5 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. in
Anhang | Abschnitt 6 der Richtlinie 93/42/EWG Bezggnommen wird, missen grundsatzlich auf
Grundlage klinischer Daten erfolgen.

(2) Die Bewertung dieser klinischen Daten, im Falden als ,klinische Bewertung“ bezeichnet, bei
der gegebenenfalls einschlagige harmonisierte Norme berlcksichtigen sind, hat gemalR einem
definierten und methodisch einwandfreien Verfahman erfolgen auf Grundlage einer kritischen
Bewertung

1. der verflgbaren einschlagigen wissenschaétfichLiteratur Uber Sicherheit, Leistung,
Auslegungsmerkmale und Zweckbestimmung des Mediathykts, wobei

a) die Gleichartigkeit des Medizinprodukts mit déedizinprodukt nachzuweisen ist, auf das
sich die Daten beziehen, und

b) die Daten in angemessener Weise die Ubereimsting mit den einschlagigen grundlegenden
Anforderungen zu belegen haben, oder

2. der Ergebnisse samtlicher durchgefiihrter Idimes Prifungen, oder
3. von kombinierten klinischen Daten gemaf Z 1 2nd

(3) Bei aktiven implantierbaren Medizinproduktendupei implantierbaren Medizinprodukten und
Medizinprodukten der Klasse Il der Richtlinie 92/EWG sind klinische Priifungen durchzufiihren, es
sei denn, die Verwendung bereits bestehender &linisDaten wird ausreichend belegt.

(4) Die klinische Bewertung und ihr Ergebnis sinddokumentieren. Diese Dokumentation oder ein
ausfuhrlicher Verweis darauf sind in die techniscbekumentation Uber das Medizinprodukt
aufzunehmen.

(5) Die klinische Bewertung und ihre Dokumentatiomissen aktiv auf Basis der aus der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhaltenelerDauf dem neuesten Stand gehalten werden.
Wird eine klinische Uberwachung nach dem Inverkshgen als Bestandteil des Uberwachungsplans
nach dem Inverkehrbringen nicht fir erforderlichhgiéen, muss dies begrindet und dokumentiert
werden.

(6) Erachtet es der Hersteller oder sein Bevolltidtdr als nicht notwendig, den Nachweis der
Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungeinder Grundlage klinischer Daten im Sinne
von Abs. 1 zu fuhren, ist eine derartige Ausnahntsgrechend zu begriinden. Diese Begrindung hat auf
dem Ergebnis des Risikomanagements zu beruhen andié Besonderheiten der Wechselwirkung
zwischen Koérper und Medizinprodukt, die bezweckirische Leistung und die Angaben des Herstellers
zu beriicksichtigen. Die Eignung des Nachweises dbereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen allein durch Leistungsbewertung, Bktgkifungen und préklinische Bewertung ist
gesondert zu begriinden.

(7) Der Nachweis, dass die im Anhang |, Kapitel Abschnitt 3 der Richtlinie 98/79/EG
angefiihrten leistungsrelevanten Anforderungen vanene In-vitro-Diagnostikum bei normalen
Einsatzbedingungen erfillt werden, sowie die Beélurtg von Risiken und der Annehmbarkeit des
Nutzen/Risiko-Verhaltnisses, auf das im Anhang pika A, Abschnitt 1 der Richtlinie 98/79/EG Bezug
genommen wird, missen grundséatzlich auf der Grged@n Leistungsdaten erfolgen.

(8) Die Bewertung der Leistungsdaten gemaR Abs$m7 Folgenden als ,Leistungsbewertung”
bezeichnet, bei der gegebenenfalls die gemeinsaieeimischen Spezifikationen und einschlagige
harmonisierte  Normen zu beriicksichtigen sind, ham&? einem definierten und methodisch
einwandfreien Verfahren zu erfolgen auf Grundlaigerekritischen Bewertung

1. der verfugbaren einschlagigen wissenschafttichigiteratur Uber Sicherheit, Leistung,
Auslegungsmerkmale und Zweckbestimmung des In-Biegnostikums, wobei

a) die Gleichartigkeit des In-vitro-Diagnostikummit dem In-vitro-Diagnostikum nachzuweisen
ist, auf das sich die Leistungsdaten beziehen, und

b) die Leistungsdaten in angemessener Weise dierdifistimmung mit den einschlagigen
grundlegenden Anforderungen zu belegen haben, oder

2. der Ergebnisse samtlicher durchgefiihrter Leggbhewertungsprufungen, oder
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3. von verdffentlichten oder unveroffentlichtenriBaten Gber sonstige klinische Erfahrungen mit
dem betreffenden In-vitro-Diagnostikum oder einelmlighen In-vitro-Diagnostikum, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden In-vitro-Diaggiikum nachgewiesen werden kann, oder

4. von kombinierten Leistungsdaten gemaf Z 1 bis 3

(9) Die Leistungsbewertung und ihr Ergebnis sindlakumentieren. Diese Dokumentation oder ein
ausfuhrlicher Verweis darauf sind in die technisdbekumentation Uber das In-vitro-Diagnostikum
aufzunehmen. Die Leistungsbewertung und ihre Dokutate®n missen aktiv auf Basis der aus der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhaltengsturegsdaten auf dem neuesten Stand gehalten
werden.

2. Abschnitt
Klinische Prifung
Zweck der klinischen Prifung

§ 39.(1) Klinische Prifungen von Medizinprodukten dirfeur durchgefiihrt werden, wenn sie der
Zielsetzung des § 3 Abs. 2 entsprechen.

(2) Klinische Prifungen von Medizinprodukten dirferr durchgefiihrt werden, wenn
1. ausreichende Nachweise tber die Erfullung ddorerungen gemali § 41 Abs. 4 vorliegen und

2. aussagekraftige Ergebnisse der erforderlichéchtidinischen Prifungen vorliegen, die
entsprechend dem jeweiligen Stand der Wissenschdfteehgefihrt wurden.

Verfahren

§ 40. (1) Der Sponsor hat bei klinischen Prifungen voedMinprodukten das im Anhang 6 der
Richtlinie 90/385/EWG, im Anhang VIII der Richtlmi93/42/EWG, bei der Leistungsbewertungsprifung
von In-vitro-Diagnostika das im Anhang VIII der Ritinie 98/79/EG angefiihrte Verfahren anzuwenden.

(2) Mit der klinischen Prufung von aktiven implartharen Medizinprodukten gemaR Richtlinie
90/385/EWG sowie von Medizinprodukten der Klasdeolder implantierbaren oder zur langzeitigen
Anwendung bestimmten invasiven Medizinprodukten dé&dlassen Ila oder Ilb gemaR
Richtlinie 93/42/EWG kann nach beflrwortender Stgjinahme durch die zustandige Ethikkommission
und Erstattung einer ordnungsgemafen Meldung aBdadesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
begonnen werden, sofern das Bundesamt fiir Sicheénmgbesundheitswesen nicht innerhalb einer Frist
von 60 Tagen nach ordnungsgemafer Meldung desglien Prufung die klinische Prifung zum Schutz
der Prufungsteilnehmer, der offentlichen Gesundlader wegen sonstigen Nichtvorliegens der
Voraussetzungen des § 41 Abs. 4 untersagt odefblauf dieser Frist die Durchfuhrung der klinischen
Prufung genehmigt hat.

(3) Mit der klinischen Prifung von Medizinproduktgemaf Richtlinie 93/42/EWG, die nicht in
Abs. 2 und 5 genannt sind, und der Leistungsbewgspriifungen von In-vitro-Diagnostika gemaf
Richtlinie 98/79/EG, die nicht in Abs. 5 genanmtdsikann nach beflirwortender Stellungnahme dureh di
zustandige Ethikkommission und Erstattung einemongisgemalRen Meldung an das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen begonnen werden.

(4) Die Meldung an das Bundesamt fiir SicherheiGesundheitswesen hat unter Einschluss der in
den in Abs.1 angefuihrten Anhdngen genannten Enmdgrzu erfolgen. Die dort angefuhrte
Dokumentation ist auf Anforderung unverziglich ¥erfligung zu stellen.

(5) Mit der klinischen Prifung von Medizinproduktgemal der Richtlinie 93/42/EWG, die nach
§ 15 die CE-Kennzeichnung tragen, kann - soferrkliiesche Prifung keine andere Zweckbestimmung
des Medizinprodukts als die in der Konformitatsbeweg vorgesehene zum Gegenstand hat und die
klinische Prifung keine zusatzlichen diagnostisobeer therapeutischen Manahmen notwendig macht -
nach beflirwortender Stellungnahme durch die zugiéndthikkommission begonnen werden. Mit der
Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostijemald der Richtlinie 98/79/EG, die nach § 15 die
CE-Kennzeichnung tragen, kann - sofern die Leistbegertungsprifung keine andere
Zweckbestimmung des In-vitro-Diagnostikums als idieder Konformitatsbewertung vorgesehene zum
Gegenstand hat - nach befurwortender Stellungnahumeh die zustédndige Ethikkommission begonnen
werden. § 47 gilt nicht.

(6) Der Sponsor hat dem Bundesamt fir SicherheitGesundheitswesen und den zustandigen
Behorden anderer betroffener Vertragparteien deREMh Abschluss der klinischen Prifung, im Falle
einer vorzeitigen Beendigung mit einer entspreckari8legriindung, zu melden. Diese Meldung hat auch
an die zustandigen Behorden aller anderen Verteatgspn des EWR und die Europaische Kommission
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zu erfolgen, wenn die vorzeitige Beendigung aub&ieeitsgrinden erfolgt. Der Abschlussbericht geman
Anhang 7 Abschnitt 2.3.7 der Richtlinie 90/385/EWkzw. Anhang X Abschnitt 2.3.7 der
Richtlinie 93/42/EWG ist fur das Bundesamt fir ®idieit im Gesundheitswesen und die zustéandigen
Behorden der anderen betroffenen VertragspartesiciiVR bereitzuhalten.

(7) Meldungen gemaf? Abs. 1, 2, 3 und 6, § 40b ud@ @bs. 8 mussen nach MaRgabe einer
Verordnung nach § 67 im Wege der europaischen Datdofir Medizinprodukte erfolgen.

Anderung des Priifplans

§ 40a.(1) Nach dem Beginn der klinischen Prifung kann $igonsor den Prifplan andern. Wenn
die Anderung bedeutsam ist und sich insbesonddrdi@auSicherheit der Priifungsteilnehmer auswirken
oder die wissenschaftliche Aussagekraft der klimscPrifung beeinflussen kann, hat der Sponsor bei
klinischen Prufungen gemanR § 40 Abs. 2 und 3 demdBsamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen und
der zustandigen Ethikkommission den Inhalt der /Andg und samtliche Griinde dafiir zu melden. Bei
klinischen Prifungen nach § 40 Abs. 5 hat der Smpodsr zustandigen Ethikkommission den Inhalt der
Anderung und samtliche Griinde dafiir zu melden.

(2) Bei einer klinischen Prufung nach § 40 Abs.&nik die Anderung nach befiirwortender
Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission mardleldung gemaf Abs. 1 vorgenommen werden,
sofern das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundhe#sw nicht innerhalb einer Frist von 35 Tagen nach
ordnungsgeméaRer Meldung der Anderung die klinigetigung zum Schutz der Priifungsteilnehmer, der
offentlichen Gesundheit oder wegen sonstigen Natiegens der Voraussetzungen des § 41 Abs. 4
untersagt oder vor Ablauf dieser Frist die Durchéiity der Anderung genehmigt hat.

(3) Bei einer klinischen Prufung nach § 40 Abs.&nik die Anderung nach befiirwortender
Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission nereMeldung gemaR Abs. 1 und Erstattung der
Meldung gemaf Abs. 1 an das Bundesamt fir Sicherh&esundheitswesen vorgenommen werden.

(4) Bei einer klinischen Prufung nach § 40 Abs.&nik die Anderung nach befiirwortender
Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission aeréleldung gemaf Abs. 1 vorgenommen werden.

(5) Unbeschadet der Abs. 1 bis 4 haben der Spansbrder klinische Prifer bei jeglichem neuen
Umstand betreffend den Ablauf der Prifung oder Elitwicklung des Medizinprodukts in klinischer
Prufung, der die Sicherheit der Priufungsteilnehodar Anwender beeintrachtigen kann, die dringend
gebotenen Sicherheitsmallinahmen zu ergreifen, um Pdigungsteilnehmer oder Anwender vor
unmittelbarer Gefahr zu schitzen. Sie haben baiiskihen Prifungen nach 8§40 Abs.2 und 3
unverziglich das Bundesamt fir Sicherheit im Gebaitsdwesen und die zustandige Ethikkommission
Uber diese neuen Umstande und die getroffenen Mafigra zu informieren. Bei klinischen Prifungen
nach 8§ 40 Abs. 5 haben sie unverziglich die zugi@nBthikkommission Uber diese neuen Umsténde
und die getroffenen MaRnahmen zu informieren. Deddpflichten gemar § 70 bleiben unberihrt.

Aussetzung oder Untersagung der klinischen Prifung

§ 40b. (1) Sofern das Bundesamt flr Sicherheit im Geseitslivesen objektive Griinde zur
Annahme hat, dass die Voraussetzungen der Meldemg@ 8 40 Abs. 2 und 3 nicht mehr gegeben sind,
oder Uber Informationen verflgt, die hinsichtlickr dunbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen
Grundlage einer klinischen Priifung Bedenken henferr, hat dieses die klinische Prifung auszusetzen
oder zu untersagen. Vor der Entscheidung sind,reafléGefahr in Verzug (8 57 des AVG), der Sponsor
zu héren und der klinische Prufer zu informiereer Bponsor muss seine Stellungnahme innerhalb einer
Woche abgeben.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitsivds®t, sofern es die Durchfuhrung einer
klinischen Priiffung aussetzt oder untersagt, dieeamd Vertragsparteien des EWR, die zustandige
Ethikkommission, und die Européische Kommissioreurtngabe der Griinde Uber seine Entscheidung,
die klinische Prifung auszusetzen oder zu untersageinformieren. Hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen eine wesentliche Anderung dilieischen Priifung angeordnet, so hat es die
anderen Vertragsparteien des EWR, in deren Holetitsg die klinische Prifung durchgefihrt wird,
sowie die zustandige Ethikkommission Uber seinedafen und deren Begriindung zu informieren.

(3) Hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheigsn Grinde fir die Annahme, dass der
Sponsor oder der Klinische Prufer oder jeder sgpasan der klinischen Prifung Beteiligte seine
Verpflichtungen nicht mehr erfiillt, so hat es demtrBffenden umgehend zu informieren, ihm
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und ihm nsodanen Aktionsplan mitzuteilen, den er
durchfiihren muss, um Abhilfe zu schaffen. Dies gilich dann, wenn die klinische Prifung schon
beendet wurde. Meldepflichten gemaR Abs. 2 bleibeyerihrt.
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Allgemeine Voraussetzungen

§ 41.(1) Bei der Planung, Anlage und Durchfuihrung ldafier Prifungen sind die gesundheitlichen
Risken und Belastungen fir den Prifungsteilnehmeresing wie moglich zu halten.

(2) Die klinische Prifung von Medizinprodukten davir durchgefiihrt werden, wenn die Risken, die
mit ihr fir die Prifungsteilnehmer verbunden sirgkmessen an der erwarteten Bedeutung des
Ergebnisses der Prifung fir die Medizin vertretbiad und die nicht auszuschlieRende Gefahr einer
Beeintrachtigung der Gesundheit dieser Prifungsteier

1. nicht erheblich ist oder

2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung dedixfieproduktes anzunehmenden Vorteil fir
ihre Gesundheit.

(3) Die klinische Prufung von Medizinprodukten darf Patienten nur durchgefuhrt werden, wenn
die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkessegn der medizinischen Wissenschaft angezeigt
ist, um bei dem Patienten, an dem die klinischefungi durchgefiihrt wird, eine Zweckbestimmung
geman § 2 Abs. 1 zu erreichen.

(4) Die Klinische Prifung eines Medizinproduktegfdaur durchgefiihrt werden, wenn alle im
Zusammenhang mit der klinischen Priifung erfordeeic VorsichtsmalBhahmen zum Schutze des
Lebens, der Gesundheit und der Sicherheit der Rgéteilnehme Anwender oder Dritter getroffen
worden sind und das Medizinprodukt mit AusnahmeAtgrekte, die Gegenstand der klinischen Priifung
sind, den grundlegenden Anforderungen gemafl de@ 88d 9 und einer Verordnung nach § 10
entspricht.

(5) Der Hersteller eines fur klinische Prifungenstbemten Medizinproduktes hat alle
erforderlichen MaRnahmen zu treffen, um im Rahmen Herstellung die Ubereinstimmung der
hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentatiqgjemald einer Verordnung nach 8§ 66
sicherzustellen. Er hat eine Bewertung der Wirksgitnlieser Malinahmen und gegebenenfalls eine
Inspektion durch das Bundesamt fur Sicherheit imuBdheitswesen zu gestatten.

(6) Bei der Planung, Anlage, Durchfihrung und Audwegy von klinischen Prifungen von
Medizinprodukten und von Leistungsbewertungspriémgon In-vitro-Diagnostika sind die ethischen
Prinzipien fur die medizinische Forschung am Meeschier Deklaration von Helsinki der World
Medical Association, in der Fassung der 59. Gemersammlung der World Medical Association, Seoul,
Oktober 2008, zu beachten.

Methoden

8§ 42. (1) Die klinische Prifung ist nach einem Prufpldarchzufihren, der dem Stand der
Wissenschaft und Technik zu entsprechen hat undngzalegen, daR sich die Fragestellungen und
Angaben des Herstellers des Medizinproduktes catestigien Sponsors, insbesondere zu den Leistungen
und Nebenwirkungen des Medizinproduktes wissenidfafnachvollziehbar beantworten, bestétigen
oder widerlegen lassen.

(2) Die Klinische Prufung muf3 eine fiir die wissdradtliche Gultigkeit der Schluf3folgerungen
ausreichende Zahl von Beobachtungen umfassen.

(3) Vor und erforderlichenfalls wéahrend des gesamitblaufes einer klinischen Prifung, beginnend
mit dem Entwurf des Prifplanes bis zum Abschluld@eri sind geeignete statistische Methoden
anzuwenden und Auswertungen vorzunehmen.

(4) Im Rahmen der klinischen Priufung eines Medimdpktes missen alle fiir die Zielsetzung der
klinischen Priifung relevanten Merkmale des Medimdpktes, einschlie3lich der sicherheitstechnischen
und leistungbezogenen Eigenschaften und der Ausngn auf den Patienten geprift werden.

(5) Die fir die Erhebung der sicherheitsrelevankéerkmale, Leistungen und Nebenwirkungen
eines Medizinproduktes verwendeten Kriterien undf@b3en mussen mit geeigneten Beobachtungs-
und MeRverfahren ermittelt werden und im Hinblick die Erhebung des Nutzen-/Risikoverhéltnisses
aussagekraftig sein.

(6) Die Vorgangsweise bei der Durchfiihrung einenigthen Prifung muf3 an das zu prufende
Medizinprodukt angepaldt sein.

(7) Klinische Prifungen missen unter den vorgesahé&insatzbedingungen des Medizinproduktes
durchgefiihrt werden.

(8) Alle schwerwiegenden unerwinschten Ereignisseé gom Sponsor vollstandig zu registrieren
und unverziglich dem Bundesamt fir Sicherheit insuBeheitswesen und den zustandigen Behdrden
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der anderen betroffenen Vertragsparteien des EWBemen die klinische Priifung durchgefihrt wird, zu
melden.

Dokumentation, Unterlagen

§ 43.Zu jeder klinischen Prifung sind die fur die Ze#sing, die medizinischen, wissenschaftlichen
und technischen Grundlagen, die Planung, Orgaaisaburchfihrung und Auswertung der klinischen
Prifung und die dariiber hinaus fir den Schutz desu@dheit, Sicherheit, Integritdat und Rechte der
Prufungsteilnehmer maf3geblichen Gesichtspunkte \Wmidkehrungen in geeigneten Dokumentationen
und Unterlagen festzuhalten.

§ 44.Zu jeder klinischen Prifung sind insbesonderediotte Dokumentationen und Unterlagen zu
erstellen und dem Bundesamt fur Sicherheit im Gaiseitswesen vorzulegen:

1. der Prifplan,

2. das Handbuch des klinischen Prifers,

3. die fur die Aufklarung der Prifungsteilnehmerdugegebenenfalls deren gesetzliche Vertreter
gemalf § 51 zu benutzenden Informationen und diecEténdniserklarung,

4. die Vorkehrungen zum Versicherungsschutz inm&uter 88 47 und 48,

5. die Vereinbarungen zwischen dem Sponsor, Mpnitod klinischem Prifer, die deren
Verantwortlichkeiten festlegen,

6. die Stellungnahmen aller zu befassenden Ethikkizssionen und die Gesichtspunkte, die
Gegenstand dieser Stellungnahmen waren, und

7. der Abschlussbericht.

Prufplan

8§ 45.(1) Uber den Prufplan gemal § 42 muB eine sdbhiétlVereinbarung zwischen Sponsor und
klinischem Prufer vorliegen.

(2) Der Prufplan hat den wissenschaftlich fundierfeufbau und Ablauf der klinischen Priifung
festzulegen und ihre wissenschaftliche Aussagekiaft Hinblick auf ihre Zielsetzungen und
Fragestellungen sicherzustellen.

AbschluRbericht

§ 46.(1) Fir jede klinische Prufung ist ein schriftéehAbschluZbericht zu erstellen, der von allen
an der Prifung beteiligten klinischen Prifern ztetreichnen ist.

(2) Der AbschluBbericht hat eine kritische Bewegtuadler im Verlauf der klinischen Prifung
erlangten wissenschatftlich relevanten Daten zuadtetin

Versicherung

§47. (1) Der Sponsor hat unter Bedachtnahme auf Absin2 Personenschadenversicherung
abzuschlieRen, die alle Schaden abdeckt, die arnL_eder Gesundheit des Prifungsteilnehmers durch
die an ihm durchgefiihrten MaRnahmen der klinisdPriung verursacht werden kénnen und fur die der
klinische Prifer zu haften hatte, wenn ihn ein ¥¢brdden (§ 1295 ABGB) trafe, mit Ausnahme von
Schaden auf Grund von Veranderungen des Erbmataridellen der Keimbahn des Menschen.

(2) Die Personenschadenversicherung gemaR Abg. intser Beachtung folgender Grundsatze
abzuschliel3en:

1. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, der Pgafaitnehmer selbstandig anspruchsberechtiger
Versicherter zu sein.

2. Auf den Versicherungsvertrag muf3 dsterreicl@sdRecht anzuwenden sein.
3. Die Versicherungsanspriiche miissen in Osteregidtagbar sein.

4. Die Vollstreckbarkeit eines dsterreichischemlrionstitels im Ausland muf3 erforderlichenfalls
gesichert sein.

5. Der Umfang der Versicherung mul3 in einem angsereéen Verhaltnis zu den mit der klinischen
Prifung verbundenen Risken stehen; die Mindesttagsingssumme ist durch Verordnung des
Bundesministers fur Gesundheit und Konsumentensdbstzulegen.

(3) Der Prifungsteilnehmer und in den Fallen déd $ein gesetzlicher Vertreter sind vor Beginn
der klinischen Priifung tUber den Versicherungsscpetzal? den Abs. 1 und 2 zu informieren.

§ 48. Der Sponsor hat fiur den Fall, da3 der Sponsort mjlgichzeitig der klinische Prifer ist, zu
klaren, ob der klinische Prifer eine ausreichendstgflicht- und Rechtsschutzversicherung hat,
erforderlichenfalls dem klinischen Prifer aus dernt nder klinischen Prifung verbundenen
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Gefahrenerhfhung erwachsende Mehrkosten fur eigdersicherungen angemessen zu ersetzen oder auf
eigene Rechnung geeignete Versicherungen zugudetekiinischen Priifers abzuschliel3en.

Aufklarung und Einwilligung

§ 49. (1) Die klinische Priufung eines Medizinproduktesfdnur durchgefihrt werden, wenn der
Prufungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnabzr Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken
und Belastungen der klinischen Prifung aufgeklanden ist und seine Einwilligung zur Teilnahme an
der klinischen Priifung erteilt hat.

(2) Die Aufklarung muss ausreichend klar und fun dRriifungsteilnehmer leicht verstéandlich sein,
sodass er die Entscheidung Uber die Einwilligung Eeilnahme an der klinischen Prifung in voller
Kenntnis der relevanten Fakten treffen kann.

(3) Die Aufklarung muss sowohl miindlich als auchrgtlich gegeben werden. Sie muss klarstellen,
dass eine Ablehnung, an der klinischen Prifunguegéhmen, oder das Ausscheiden aus der klinischen
Prifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nadbwilFolgen, insbesondere fiir die weitere
medizinische Versorgung des Priifungsteilnehmersbthl Gegebenenfalls muss die Aufklarung auch
beinhalten, welche medizinischen Folgen das Ausdeheaus der klinischen Prifung zu bestimmten
Zeitpunkten hat.

(4) Die Prufungsteilnehmer sind tUber den Zweck dad Umfang der Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten zu informieren. Dabei sdied Priifungsteilnehmer insbesondere darauf
hinzuweisen, dass Daten

1. durch den Monitor, wahrend eines Audits und et einer Inspektion durch die Behorde
gepruft werden kénnen, und
2. verschlisselt an den Sponsor weitergegeberewerd

§ 50. (1) Wenn ein Prufungsteilnehmer nach umfassenddgkldung in die Teilnahme einwilligt,
muss seine Einwilligung in schriftlicher Form fesbglten werden. Die Einwilligung muss datiert uritdd m
der Unterschrift des Prifungsteilnehmers abgegeleeden. Sofern der Prifungsteilnehmer dazu nicht in
der Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zaugdgegeben werden, der die Einwilligung durch
seine Unterschrift zu bestatigen hat. Mit der Elhguing ist auch die ausdrickliche
datenschutzrechtliche Zustimmung einzuholen.

(2) Die Einwilligung ist, sofern § 51 nicht anderégstimmt, nur rechtswirksam, wenn der
Prufungsteilnehmer geschéaftsfahig und in der LagieWesen, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken
und Belastungen der klinischen Prifung einzusehemsainen Willen danach zu bestimmen.

(3) Die Einwilligung zur Teilnahme an der klinisch®rufung darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fir die Teilnahme an der klinischen Prifunghmeee Einwilligungen erforderlich, so darf die
klinische Priifung an dieser Person nicht fortgesstrden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen
widerrufen wird.

(4) Die Priufungsteilnehmer, gegebenenfalls die dfnzngsberechtigten bzw. der Sachwalter,
mussen schriftlich Gber den Versicherungsschuth 8a&7 informiert werden.

Schutz bestimmter Personengruppen

§ 51. (1) Die klinische Prifung eines Medizinproduktemfdan Minderjéhrigen nur durchgefihrt
werden, wenn

1. das Medizinprodukt, das geprift wird, zur Eoheing einer Zweckbestimmung geman § 2 Abs. 1
bei Minderjahrigen bestimmt ist und die klinische&ifang fir die Validierung von Daten, die bei
klinischen Prufungen an Erwachsenen oder mitteldear Forschungsmethoden gewonnen
wurden, unbedingt erforderlich ist,

2. die Anwendung des Medizinproduktes, das gepsiifitd, nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei déinderjahrigen, an dem die klinische
Prufung durchgefuhrt wird, eine Zweckbestimmung B 2 Abs. 1 zu erreichen und der mit
der Einbeziehung in die klinische Prifung verburd®utzen fir den Prifungsteilnehmer das
Risiko Uberwiegt,

3. die Einwilligung des Erziehungsberechtigtenmantsprechender Aufklarung nachweislich und
schriftlich erteilt wurde,

4. der Minderjahrige vor Beginn der Klinischen farig durch einen im Umgang mit
Minderjahrigen erfahrenen Kklinischen Priifer eineinese Fahigkeit dies zu begreifen
entsprechende Aufklarung erhalten hat,
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5. die Einwilligung durch den Minderjahrigen, derder Lage ist, das Wesen, die Bedeutung, die
Tragweite und Risken der klinischen Priifung eieb@m und seinen Willen danach zu
bestimmen, nachweislich erteilt wurde, und sichstej# ist, dass der von einem Minderjahrigen
ausdriicklich geaufRerte Wunsch, nicht an der klwscPrifung teilzunehmen oder sie zu
irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom klinischaifd?bertcksichtigt wird,

6. die Einwilligung jederzeit widerrufen werdennka ohne dass dem Minderjahrigen dadurch ein
Nachteil entsteht,

7. mit der Teilnahme an der klinischen PrifungnkeAnreize oder finanziellen Verglinstigungen
mit Ausnahme einer Aufwandsentschadigung verbusdeh

8. die klinische Prifung so geplant ist, dassusiter Berlicksichtigung der Erkrankung und des
Entwicklungsstadiums des Minderjahrigen mit mogliclvenig Schmerzen, Beschwerden, Angst
und anderen vorhersehbaren Risken verbunden ifieivitberdies die Risikoschwelle als auch
der Belastungsgrad eigens definiert und standigpiibf werden mussen,

9. der Prufplan von einer Ethikkommission, die rikenntnisse auf dem Gebiet der Kinder- und
Jugendheilkunde verfiigt oder die sich in klinisghethischen und psychosozialen Fragen auf
dem Gebiet der Kinder- und Jugendheilkunde bela8nbefirwortet wurde, und

10. im Zweifel die Interessen des Patienten steés den offentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) Abweichend von Abs. 1 Z 2 ist eine klinischdifang an Minderjahrigen auch dann zulassig,
wenn

1. die klinische Priifung eine wesentliche Erweitgy des wissenschaftlichen Verstandnisses des
Zustands, der Krankheit oder der Stérung des Mjabegen zum Ziel hat und dadurch entweder
dem Patienten oder der Patientengruppe, der detdvjichrige angehért, nitzen kann, und

2. die klinische Priufung fur den Minderjahrigenr rein minimales Risiko und eine minimale
Belastung mit sich bringt; eine klinische Prifungist ein minimales Risiko und eine minimale
Belastung auf, wenn zu erwarten ist, dass sie héatiszu einer geringfiigigen und blof3
voribergehenden Beeintrachtigung fihren kann undféllge Symptome oder
Unannehmlichkeiten sehr geringfligig seien und muiéibergehend auftreten werden.

§ 52. Die klinische Prufung darf an einer Person, déolge einer psychischen Krankheit oder
geistigen Behinderung ein Sachwalter bestellt éstradie auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung
angehalten oder gemal dem Unterbringungsgesetz,|.B8B155/1990, untergebracht ist, nicht
durchgefiihrt werden.

§ 52a. (1) Kann eine Kklinische Prufung ihrer Art nach riar Notfallsituationen, in denen in
angemessener Zeit keine Einwilligung des gesewlictiertreters eingeholt werden kann, durchgefuhrt
werden, so kann an einer Person, die nicht in @dgelList einzuwilligen, eine klinische Priifung dann
durchgefiihrt werden, wenn

1. keine Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass eetwader Patient die klinische Priifung abgelehnt
hat oder ablehnen wiirde oder die Voraussetzunge8g &2 vorliegen,

2. derartige Forschungen fir die Validierung voatdh, die bei klinischen Priifungen an zur
Einwilligung nach Aufklarung fahigen Personen oduittels anderer Forschungsmethoden
gewonnen wurden, und zur klinischen Evaluierung &cherheit und Wirksamkeit des
Medizinprodukts unbedingt erforderlich sind und muiNotfallsituationen durchgefuhrt werden
kénnen,

3. das Medizinprodukt, das geprift wird, zur Brfiij einer Zweckbestimmung im Sinne des § 2
Abs. 1 Z 1 bis 3 in einer Notfallsituation bestimistt

4. die Anwendung des Medizinprodukts, das gepni¥ftd, nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei Netfallpatienten
a) eine Krankheit zu erkennen, verhiten, tberwadhehandeln oder zu lindern,

b) eine Verletzung oder Behinderung zu erkenndmgrwiachen, behandeln, lindern oder zu
kompensieren, oder

¢) den anatomischen Aufbau oder physiologischeg#foge zu untersuchen, verandern oder zu
ersetzen,

und der mit der Einbeziehung in die klinische Pnigfwwverbundene Nutzen fiir den Patienten das

Risiko Uberwiegt,

5. die Vornahme der Prifung und der Priifplan viaereEthikkommission, die Gber Kenntnisse auf
dem Gebiet der betreffenden Krankheit, in Bezug dief Notfallsituation und die betroffene
Patientengruppe verflgt oder die sich in klinisclia ethischen Fragen auf dem Gebiet der
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betreffenden Erkrankung, in Bezug auf die Notfalisiion und die betroffene Patientengruppe
beraten lie3, ausdricklich fur die Durchfihrungnidcher Priifungen in Notfallsituationen an
Personen, die nicht in der Lage sind, personlinlwewvilligen, gebilligt wurde, und

6. im Zweifel die Interessen des Patienten steés tien 6ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) An dem Prifzentrum, an dem eine Klinischen @rgfin Notfallsituationen an Personen, die
nicht in der Lage sind, einzuwilligen, durchgefltwitd, ist die Offentlichkeit in geeigneter Weisbei
diesen Umstand zu informieren.

(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkes ist er unverziglich dartiber zu informieren,
dass eine klinische Prifung in einer Notfallsitoatan ihm durchgefihrt wurde oder wird. Er ist imr
der 8849 und 50 aufzuklaren. Eine Fortfihrung Karischen Prifung ist nur zuldssig, wenn die
Einwilligung nach Aufklarung einschlielich der duscklichen datenschutzrechtlichen Zustimmung
erteilt wird. Eine Verwendung der bis dahin ernlitle Daten bedarf der ausdriicklichen
datenschutzrechtlichen Zustimmung.

(4) Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichéartreter eingeholt werden kann, ist eine
Fortfiihrung der klinischen Prifung nur unter demalssetzungen des § 51 zulassig.

§ 53.Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darfeiner Schwangeren oder einer stillenden
Mutter nur durchgefuhrt werden, wenn

1. das zu priifende Medizinprodukt zur ErreichuimgreZweckbestimmung gemaf § 2 Abs. 1 bei
stillenden Mittern, Schwangeren oder ungeborenadd¢n bestimmt ist,

2.die Anwendung des Medizinproduktes nach den efirtnissen der medizinischen
Wissenschaften angezeigt ist, um bei der stillenbriter oder Schwangeren, an der die
klinische Prufung durchgefihrt wird, oder bei ihremgeborenen Kind eine Zweckbestimmung
gemal § 2 Abs. 1 zu erreichen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wss$mften die Durchfiihrung der klinischen
Priifung voraussichtlich keine Risken fiir das ungehe oder gestillte Kind mit sich bringt und

4. die klinische Prifung nach den Erkenntnissen medizinischen Wissenschaften nur an
Schwangeren oder stillenden Mittern ausreicheniiRysergebnisse erwarten laft.

§ 54. Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf Personen, die einen Prasenz- oder
Ausbildungs- oder Zivildienst leisten, nicht dureffighrt werden.

Umgang mit Daten

§ 55. (1) Wahrend des gesamten Verlaufes der kliniscRaifung sind von allen beteiligten
Personen patientenbezogene Daten streng vertramlichehandeln. Alle patientenbezogenen Daten
missen gegen unautorisierten Zugang geschitzt mnihrém Personenbezug soweit als méglich
verschlisselt werden; die getrennte Aufbewahrumgsdaliissel ist dabei sicherzustellen.

(2) Sponsor, Monitor und klinischer Priufer habele gleeigneten MaRnahmen fir eine sorgfaltige
und vertrauliche Handhabung aller im Rahmen eitieiskhen Prifung anfallenden Daten zu setzen.

(3) Der Prifplan, der AbschluBBbericht sowie alle Zmsammenhang mit der klinischen Priifung
erstellten Daten und Dokumente sind fur bestimmetraume nach Abschlu3 oder Abbruch der
klinischen Prufung aufzubewahren, die vom Bundemstan fir Gesundheit und Konsumentenschutz in
einer Verordnung gemal § 66 festzulegen sind. ésedi Verordnung ist auch festzulegen, wen die
Aufbewahrungspflicht fir bestimmte Daten oder Dokumte trifft.

(4) Alle fur die klinische Prufung relevanten Datend Dokumente missen auf Anforderung dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zugrpitifung der Einhaltung der Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes uber die klinische Prufurfiggiar gemacht werden.

Qualitatskontrolle und Qualitatsmanagement

8§ 56. (1) Der Sponsor und der klinische Prifer haberHimblick auf die Planung, Durchfiihrung
und Auswertung einer klinischen Priifung ein adéegpi&ystem des Qualitdtsmanagements anzuwenden,
das die vollstandige Nachvollziehbarkeit aller Baciitungen und Befunde, die korrekte Erhebung und
Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung Bchlussfolgerungen gewahrleistet.

(2) Ein vom Sponsor veranlaBtes Audit hat durcHi&teoder Organisationseinheiten zu erfolgen,
die unabhéangig von den fiir die klinische Prifungavéwortlichen sind.

_ (3) Prufstellen, Einrichtungen einschlieBlich Ladtorien sowie jede Art von Daten sind fur eine
Uberprufung durch die zustdndige Ethikkommissiod fiir eine Inspektion durch das Bundesamt fur
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Sicherheit im Gesundheitswesen oder durch eindiadisiche Gesundheitsbehérde nach Vorankiindigung
zuganglich zu machen.

(4) Ziel einer Inspektion ist es, mittels objektiveanabhéngiger Uberpriifung festzustellen, ob der i
diesem Bundesgesetz vorgeschriebene Standardhilicdiader Planung, Durchfihrung und Auswertung
klinischer Prifungen eingehalten wird. Ziel einespektion einer Ethikkommission kann es weiters,sei
mittels objektiver, unabhangiger Uberprifung festellen, ob die Ethikkommission inre Aufgaben nach
diesem Bundesgesetz entsprechend dem Stand dexnabbsift fachgerecht erfullt.

(5) Ethikkommissionen sind verpflichtet, dem Buratas fir Sicherheit im Gesundheitswesen alle
Auskinfte zu erteilen und Unterlagen zu tUbermittelie dieses zur Erfullung seiner Aufgaben nach
diesem Abschnitt benétigt.

(6) Wird bei einer Inspektion festgestellt, dasseeklinische Priifung entgegen den Vorschriften
dieses Bundesgesetzes durchgefihrt wird, oderedetstBedenken hinsichtlich der Unbedenklichkeit
oder der wissenschaftlichen Grundlagen der klimscRrifung und wird dadurch das Leben oder die
Gesundheit von Priifungsteilnehmern oder Anwendefahgdet, so kann das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen MafRnahmen im Sinne des 8 48b1Abuch ohne vorangegangenes Verfahren
oder vor Erlassen eines Bescheides treffen; hierigte jedoch innerhalb von zwei Wochen ein
schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalks [daRnahme als aufgehoben gilt.

(7) Entstehen dem Bundesamt flr Sicherheit im Gafseitswesen anlasslich der Inspektion einer
klinischen Prifung Barauslagen, so sind diese dpon$r in Rechnung zu stellen, es sei denn, der
klinische Prifer nimmt im Sinne des § 3 Abs. S5Alifgaben des Sponsors wabhr.

Ethikkommissionen

§ 57.(1) Die klinische Prufung eines Medizinproduktesfchur durchgefihrt werden, wenn zuvor
die Beurteilung durch die zustandige Ethikkommissgeholt worden ist.

(2) Im Rahmen einer multizentrischen Prifung karine ezustandige Ethikkommission die
Stellungnahme einer anderen fir diese klinischéuRgizustandigen Ethikkommission als ausreichend
erklaren. In diesem Fall miissen der beurteilendégnklEommission zusatzlich alle beteiligten Prifer
bekanntgegeben und alle Unterlagen zur Verflugustetiewerden, die eine Beurteilung im Hinblick auf
deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowrr dorhandenen Einrichtungen und des Personals
erlauben.

§58. (1) Der Landeshauptmann hat im Hinblick auf kiohis Prufungen auerhalb von
Krankenanstalten Sorge dafir zu tragen, dall im i@ereseines Bundeslandes unabhéangige
Ethikkommissionen zur Wahrnehmung der Aufgaben @0 in ausreichender Zahl eingerichtet
werden.

(2) Bei der klinischen Prifung an Krankenanstalggrlie zustandige Ethikkommission gemaf 8§ 8c
Krankenanstaltengesetz, BGBI. Nr. 1/1957, zu befass

(3) Die Bestellung von Ethikkommissionen gemafl Absist dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen und dem Bundesamt fir Sielémh Gesundheitswesen anzuzeigen.
(4) Die Ethikkommission hat zumindest zu bestehen a
1. einem Arzt, der zur selbstéandigen AustibungeseBerufes im Inland berechtigt ist,
. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die &hri®rifung des Medizinproduktes fallt,
. einem Vertreter des Krankenpflegefachdienstes,
. einem Juristen,
. einem Pharmazeuten,
. einem technischen Sicherheitsbeauftragten &rarkenanstalt,
. einem Patientenvertreter,
. einem Vertreter einer reprasentativen Behietderganisation und

. einer weiteren, nicht unter die Z1 bis 8 fallen Person, die mit der Wahrnehmung
seelsorgerischer Angelegenheiten betraut ist

oder sonst Uber die erforderliche ethische Kompetenfiigt. Zuséatzliche Experten sind, soweit
es die Beurteilung einer klinischen Priifung erfot,daeizuziehen. Die Ethikkommission hat sich
aus Frauen und Mannern zusammenzusetzen. DalmgidstMdglichkeit auf ein ausgewogenes
Verhdltnis zu achten. Fiur jedes Mitglied ist einrfvieter zu bestellen. Die in Z1 und 2
angefihrten Mitglieder der Ethikkommission dirfaoht zugleich klinische Prifer im Rahmen
der zu beurteilenden klinischen Priufung sein.

O© 0O ~NO O WN

www.ris.bka.gv.at Seite 26 von 54



R |S Bundesrecht konsolidiert

§ 59. (1) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihreeBtertreter missen in dieser Funktion
weisungsfrei sein. Sie haben allfallige Beziehungeo Herstellern oder Vertreibern von
Medizinprodukten gegeniiber dem Landeshauptmanrstantlig offenzulegen. Sie haben sich ihrer
Tatigkeit in der Ethikkommisson - unbeschadet weiteallfalliger Befangenheitsgriinde - in allen
Angelegenheiten zu enthalten, in denen eine s@azéehung geeignet, ist, ihre volle Unbefangenimeit
Zweifel zu ziehen.

(1a) Im Rahmen der Organisation sind interne Maffreathder Qualitatssicherung vorzusehen, die
insbesondere die RegelmaRigkeit der Ablaufe undiatiezn sicherstellen.

(2) Die Durchfuhrung der Agenden der Ethikkommiasiound das ordnungsgemalie
Zustandekommen ihrer Beschlisse und Stellungnahisierin einer Geschaftsordnung schriftlich
festzulegen, welche der Genehmigung durch denradigfgn Landeshauptmann bedarf.

(3) Sponsor oder klinischer Prufer haben der Ethrikinission alle erforderlichen Unterlagen fiir die
Beurteilung der klinischen Priufung gemafl § 43, éssindere auch Qualifikationsnachweise, den
Prufplan, die Nachweise Uber die technische Sidierdes Medizinproduktes, die préklinischen
Unterlagen, die Ergebnisse der Nutzen-/Risikoaealydie Materialien fur die Aufklarung der
Prufungsteilnehmer und fiir die Einholung ihrer Zmghung und Unterlagen Uber die Versicherungen
gemal den 88 47 und 48 und Uber die Abgeltung eiémahme der Prufungsteilnehmer vorzulegen.

§ 60.(1) Die zustandige Ethikkommission hat anhandeaiegereichten Unterlagen insbesondere zu

beurteilen:

1. die Eignung von klinischen Prifern im Hinbliakf ihre fachliche Qualifikation und Erfahrung,

2. vorhandene Einrichtungen sowie Personalausstatind -qualifikation,

3. den Prufplan im Hinblick auf die Zielsetzungr dBrifung, die medizintechnische und
medizinische Rechtfertigung der Prifung sowie imnbick auf seine wissenschaftliche
Aussagekraft und die Beurteilung des Nutzen-/Rigkbaltnisses,

4. Auswahl und Rekrutierung der Prifungsteilnehmewie Aufklarung und Einholung der
Einwilligungen zur Teilnahme und

5. die Vorkehrungen, die fur den Eintritt einesh&tenfalls, insbesondere hinsichtlich der
Versicherungen gemaf den 8847 und 48 im Zusammgnhgt der klinischen Prifung
getroffen wurden.

(2) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahmen eanBezugnahme auf die eingereichten
Unterlagen protokolliert in schriftlicher Form algaben. Die Stellungnahme zu einer klinischen Pigifun
ist innerhalb von 60 Tagen, die Stellungnahme merefnderung des Priifplans innerhalb von 35 Tagen
abzugeben und gleichzeitig auch dem Bundesamti¢heBheit im Gesundheitswesen zu Ubermitteln.

(3) Die Ethikkommission kann die ordnungsgemafecbBfiithrung der klinischen Prifung im
Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherher Prufungsteilnehmer und auf die Wahrung
ihrer Integritét und Rechte durch eine InspektiembSponsor oder an der Prifstelle tGberprufen.

§ 61. Der klinische Prifer hat die Ethikkommission urnigglich Uber alle schwerwiegenden
Nebenwirkungen im Rahmen der klinischen Prifungnfmrmieren. Die Meldepflichten des § 70 bleiben
unberihrt.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche der an der klimschen Prifung beteiligten Personen

§ 62.(1) Die Verantwortlichkeiten und Aufgabenbereiaer an der klinischen Priifung beteiligten
Personen, inshesondere des Sponsors, klinischdar$rtind Monitors sind schriftlich festzulegen und
durch deren Unterschriften zu bestatigen.

(2) Die Ubernahme der Funktion des Sponsors duechkiinischen Priifer und jene des Monitors
durch den Sponsor ist zuléssig, wenn dies dokuerntird und die jeweiligen Verantwortlichkeitendin
Aufgabenbereiche voll ibernommen werden.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors

§63. (1) Der Sponsor hat den klinischen Prifer untertBlesichtigung seiner fachlichen
Qualifikation, seiner Verflgbarkeit Gber den gesamZeitraum der Studie und unter Beriicksichtigung
der Eignung und Verflgbarkeit der dem Kklinischerif@r zur Verfigung stehenden &rtlichen,
medizinischen und organisatorischen GegebenheitdMbglichkeiten auszuwahlen.

(2) Der Sponsor hat erforderlichenfalls fiir eineigaete Uberwachung der klinischen Priifung zu
sorgen. Dazu hat er eine oder mehrere entsprecaesgebildete und qualifizierte Personen mit der
Funktion eines Monitors gemal 8 65 zu betrauen deiem Aufgabenbereiche und Verantwortlichkeiten
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selbst wahrzunehmen. Weiters hat er dafiir zu somg® erforderlichenfalls interne Audits der Studie
durchgefiihrt werden kénnen.

(3) Der Sponsor hat dem klinischen Prifer alle diiz sichere Anwendung des zu prifenden
Medizinproduktes und die ordnungsgemafle Durchfighrder klinischen Prifung erforderlichen
Unterlagen, einschlie3lich jener relevanten Infdioren, die erst wéhrend der laufenden Studie
verfligbar werden, zur Verfigung zu stellen, ihn endstrativ zu unterstiitzen, ihm erforderlichenfalls
unterstitzendes Forschungspersonal beizustelleretfiadierlichenfalls fiir eine geeignete Schulung de
klinischen Priifers und seiner Mitarbeiter in dergesehenen und sicheren Installation, Vorbereiturdy
Anwendung des Medizinproduktes und seines erfdafer Zubehdrs zu sorgen.

(4) Der Sponsor hat Sorge dafur zu tragen, dald ween Prifungsteilnehmer noch den
Osterreichischen Sozialversicherungstragern odétteBraus der Bereitstellung des fur die klinische
Prufung bestimmten Medizinproduktes Kosten entstebs sei denn, dai3

1. mit dessen Einsatz ein primarer individuellert2én insofern verbunden ist, als es zur Abwehr

einer gesundheitlichen Schadigung oder zur Behelrings korperlichen Leidens dringend
bendétigt wird und gegeniber verfigbaren, bereitddssig in Verkehr befindlichen
Medizinprodukten eine wesentliche Steigerung désl§schancen ernsthaft erwarten laft,

2. dem Sozialversicherungstrager oder Drittenrimftionen (ber das verwendete Medizinprodukt

und die klinische Prifung zuganglich gemacht worsied und

3. Sozialversicherungstrager oder Dritte auf Grutidser Unterlagen nach Beurteilung des

Vorliegens der Voraussetzungen der Ziffern 1 uncki@em Antrag auf Kostenlbernahme
zugestimmt haben.

(5) Der Sponsor hat den Priifplan zu beurteilendurdh seine Unterschrift zu bestatigen.

(6) Der Sponsor kann die Durchfiihrung seiner Auégaloder Verpflichtungen zur Ganze oder
teilweise an externe wissenschaftliche Einrichtundelegieren.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des klinischeRrufers

§ 64.(1) Klinischer Prufer darf nur ein entsprechendldizierter, zur selbstandigen Austibung des
arztlichen bzw. zahnarztlichen Berufes in Ostetrdierechtigter Arzt bzw. Zahnarzt sein, der

1. ausgebildet und erfahren im Anwendungsberedéstzd prifenden Medizinproduktes ist und

2. mit dem Hintergrund und den Anforderungen dinidchen Prifung vertraut ist und eine
zumindest zweijahrige Erfahrung in klinischen Prigfan nachweisen kann.

(2) Der klinische Prifer hat sich vor Beginn denisichen Prifung mit allen relevanten Daten und
Unterlagen, insbesondere hinsichtlich des Prifplaes relevanten wissenschaftlichen Literatur, der
préklinischen Daten, der Ergebnisse friherer ldimes Prifungen mit dem Medizinprodukt, der
Nachweise Uber die technische Sicherheit, der lagen Uber Aufbau, Zusammensetzung,
Funktionsweise, Eigenschaften und Leistungen dedizfgroduktes und der Anleitungen fur seine
bestimmungsgemafie Anwendung eingehend vertrautazhen. Der Sponsor hat dem klinischen Prifer
Zugang zu allen relevanten Daten zu gewéahrleisten.

(3) Der klinische Prufer hat sicherzustellen, dafired seine Mitarbeiter auch im Hinblick auf die
personelle Ausstattung und die zur Verfiigung stééerkEinrichtungen und medizinischen Méglichkeiten
in der Lage sind, die klinische Prifung gemaf areBaindesgesetz und geman Prifplan durchzufiihren
und abzuschliel3en. Dies schlie3t auch Vorkehrufigreotfallma3hahmen ein.

(4) Der Klinische Prufer ist fur die gemall diesemn@esgesetz erforderliche Aufklarung und
Information der Prifungsteilnehmer und gegebenknfater gesetzlichen Vertreter und die Einholung
der erforderlichen Einwilligungen verantwortlich.

(5) Der klinische Prufer hat den Sponsor uber #Medizinproduktenebenwirkungen und alle
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse im Raldeeklinischen Priifung zu informieren.

(6) Der klinische Prifer hat den Prifplan zu urdg@tznen und schriftich und mit seiner
Unterschrift zu bestétigen, dal3 er die klinischéfiirg gemafld dem Prifplan und den Bestimmungen
dieses Bundesgesetzes durchfihren wird.

(7) Der Klinische Priifer hat allen Mitarbeiternedin die Durchfiihnrung der klinischen Prifung oder
in die Betreuung der Prufungsteilnehmer eingeburglad, alle fiir sie relevanten Informationen zur
Verflugung zu stellen.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Monitors
§ 65.(1) Der Monitor hat
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1. die Kommunikation zwischen Sponsor und klineohPrufer herzustellen und im Auftrag des
Sponsors fiir eine geeignete Uberwachung der khris®rifung zu sorgen,

2. entsprechend der Standardarbeitsanweisung (SOParbeiten, den klinischen Prifer vor,
wahrend und nach Abschluss der klinischen Priufuagvisitieren, um die Einhaltung des
Priifplanes zu kontrollieren und sicherzustellerssdalle Daten korrekt und vollstandig erfasst
und festgehalten werden, und

3. die Eintragungen in den Prufb6gen mit den @aligefunden zu vergleichen und den klinischen
Prifer Gber Fehler und Auslassungen zu informieren.

(2) Der Monitor muss jene Qualifikationen aufweiselie ihm eine fachkundige Betreuung der
klinischen Prifung ermdglichen.

§ 65a.(1) Die Regelungen der 8§ 39, 40 Abs. 1, 3, 40& 1, 40a und 40b, 41 bis 44, 45 Abs. 2, 46
bis 64 gelten auch fir Leistungsbewertungsprifungefern Abs. 2 nicht anderes bestimmt.

(2) Sofern im Rahmen einer Leistungsbewertungspigifeines In-vitro-Diagnostikums nicht eine
nach Art oder Menge spezielle Probenahme von Pgsteiinehmern oder zusétzliche medizinische
Untersuchungen oder Behandlungen vorgesehen sinder odlie im Rahmen der
Leistungsbewertungsprifung durchgefihrten in-viiitersuchungen diagnostische oder therapeutische
Konsequenzen fir die Prifungsteilnehmer haben kiinigelten die 88 47 bis 54 nicht fur die
Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika

Verordnungserméachtigung

§ 66. Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und 8lea hat, sofern dies im Hinblick auf die
klinische Bewertung, die ordnungsgemafRe Planungchbihrung, Auswertung und Kontrolle von
klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungspiggarnvon In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Priufuiigstener und die Gewahrleistung der
wissenschaftlichen Aussagekraft klinischer Prifungeder Leistungsbewertungspriufungen geboten
erscheint, durch Verordnung unter Bedachtnahmedaufeinschldgigen Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaften ndhere Bestimmungen betreffend

1. die Anforderungen an die klinische Bewertung Wedizinprodukten, ihre Dokumentation und
ihre Durchfiihrung, insbesondere im Rahmen der Komtétsbewertung,

2. jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizidpkten, bei deren klinischer Bewertung
jedenfalls klinische Daten heranzuziehen sind,

3. weitergehende Anforderungen an die Planunggiifiihrung und Auswertung von klinischen
Prifungen von Medizinprodukten oder die Leistungsyéungsprifung von In-vitro-
Diagnostika,

4. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche sowimlifkation der an der Durchfiihrung der
klinischen Prifung oder der Leistungsbewertungspriieteiligten Personen,

5. Art, Inhalt, Umfang und Gestaltung der fur dderchfihrung der klinischen Prifung oder
Leistungsbewertungsprifung erforderlichen Untemtgagénsbesondere des Prifplans, des
Evaluierungsplanes, des Handbuches des klinischeiferB, des Abschlu3berichtes, der
Unterlagen fur die Aufklarung und die Einholung v@imwilligungen, sowie tber die statistische
Planung, Analyse und Auswertung und die Aufbewatprder Daten und Unterlagen,

6. das Qualitatsmanagement im Rahmen der klinischePrifung oder  der
Leistungsbewertungsprifung,

7. Art, Inhalt, Umfang und Durchfiihrung der MelduErklarung und Dokumentation gemaf § 40,

. Mindestanforderungen an Versicherungen geméfg8e7 und 48 sowie

9. Konformitatsannahmen mit Bestimmungen Uber ldii@sche Prifung von Medizinprodukten
oder die Leistungsbewertungsprifung von In-vitragpiostika hinsichtlich einschlagiger
harmonisierter Normen

festzulegen.

(o]

IV. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Registrierung der Hersteller, Vertreiber, Prifstellen und Anwender

§ 67. (1) Wer Verantwortlicher fir das erstmalige Invehkbringen von Medizinprodukten gemanR
§ 2 Abs. 12 ist, Medizinprodukte im Sinne des 8AB. 1 zusammensetzt oder im Sinne des § 34
sterilisiert, und seinen Sitz im Geltungsbereichsds Bundesgesetzes hat, hat dies unter Bedaclgnahm
auf die Bestimmungen einer Verordnung gemaf Alskerd Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit
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und Soziales oder einer von diesem benannten Steflédufnahme der Téatigkeit zu melden. Dies gilt
auch fur das weitere Inverkehrbringen von Medizimlpkten, soweit fir sie in einer Verordnung nach
§ 99 Vertriebswege vorgeschrieben sind und die &lufime in das Register der Vertreiber vorgesehen ist.

(2) Die Meldung gemaf3 Abs. 1 hat zumindest zu dtetha
1. Name oder Firma und Anschrift des Melders,

2. die Art der Tatigkeit,

3. die Art der Medizinprodukte,

4. weitere Angaben, die zur raschen Koordinatiom WafRhahmen gemaR den 88 75 und 77
erforderlich sind, wie inshesondere hinsichtlicls @&cherheitsbeauftragten gemaf § 78 und
5. die Gewerbeberechtigung gemar der Gewerbeogd B@BI. Nr. 194/1994.
Die Meldung betreffend das erstmalige Inverkehidpeim ist, sofern die Verordnung nach Abs. 7 dies
vorsieht, um ndhere Angaben zu den Medizinprodukteerganzen, die erstmalig in Verkehr gebracht
werden.

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Piiberwachungs- oder Zertifizierungstatigkeiten
gemal diesem Bundesgesetz berufs- oder gewerbsrdéftigfihren, haben dies vor Aufnahme der
Tatigkeit dem Bundesministerium fiir Arbeit, Gesueitllund Soziales oder einer von diesem benannten
Stelle unter Angabe des Namens und der AnschrifiStielle, Einrichtung oder Person und der Art der
durchgefiihrten Priif-, Uberwachungs- und Zertifiziggstatigkeiten zu melden. Benannte Stellen im
Sinne des § 2 Abs. 16 haben dem BundesministeriurArbeit, Gesundheit und Soziales oder einer von
diesem benannten Stelle Angaben im Zusammenhan8asiheinigungen, die gemaR den Verfahren der
Anhénge 2 bis 5 der Richtlinie 90/385/EWG, der Amii Il bis VII der Richtlinie 93/42/EWG und der
Anhange Il bis VII der Richtlinie 98/79/EG ausgel#it gedndert, erganzt, ausgesetzt, zuriickgezogen
oder verweigert wurden, mitzuteilen. Der Bundesstari fiir Arbeit, Gesundheit und Soziales hat Art,
Form und Inhalt der entsprechenden Meldungen inkl&ng mit den Erfordernissen im Zusammenhang
mit den europaischen Datenbanken fur Medizinpraglirkeiner Verordnung gemaf Abs. 7 zu regeln.

(4) Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Mgaliadukte betreiben oder anwenden oder zum
Betrieb oder zur Anwendung bereithalten, welchesiimer Verordnung gemafl Abs. 7 angefihrt sind,
haben dies Bundesministerium fir Gesundheit undsorentenschutz oder einer von diesem benannten
Stelle unter Angabe der Art der Medizinprodukte; Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung und
von Daten Uber die Erreichbarkeit Uber telekommatnie Einrichtungen zu melden. Bei der
Bezeichnung der Medizinprodukte in der VerordnungmgR Abs.7 ist auf ein erhebliches
Risikopotential dieser Medizinprodukte und das Etéonis einer raschen Information dieser
Einrichtungen in den Féllen des § 77 sowie auf Wmwongen gemafl den 88 95 und 96 Bedacht zu
nehmen.

(5) Nachtragliche Anderungen an den Daten gema®tdenl bis 4 sind unverziiglich zu melden.

(6) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsuemsthutz unterrichtet die Ubrigen
Vertragsparteien des Abkommens Uber den EuropidisaNétschaftsraum sowie die Europdische
Kommission auf deren Anfrage sowie im Wege einesairschaftlichen européaischen Datenverbundes
Uber die Meldungen gemaR den Abs. 1, 2 und 5.

(7) Der Bundesminister flir Gesundheit kann untedd@@btnahme auf die Einheitlichkeit der
Meldungen und auf die fur die Medizinprodukteiberinang erforderlichen Informationen durch
Verordnung Art, Inhalt, Form und Verfahren der Meiden gemafR den Abs. 1 bis 5 naher festlegen. Bei
aktiven implantierbaren Medizinprodukten, bei Médodukten der Klassen lla, Ilb und Il der
Richtlinie 93/42/EWG und bei In-Vitro-Diagnostikaesl Anhanges Il und In-Vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung der Richtlinie 98/79/EG kann derdg&sminister fir Gesundheit die Mitteilung aller
Angaben, die eine Identifizierung des Medizinpradubrmoglichen sowie der Kennzeichnung und der
Gebrauchsanweisung festlegen, wenn diese Medizinjgte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes
in Betrieb genommen werden. Der Bundesministerd&sundheit kann in dieser Verordnung auch die
Meldepflichten, -modalitdten und Zugangsberechtigumim Hinblick auf die européische Datenbank im
Sinne der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und/@BEG festlegen.

2. Abschnitt
Uberwachung

§68. (1) Betriebe, Einrichtungen oder Personen, dieufeer oder gewerbsméafRig mit
Medizinprodukten umgehen, insbesondere Medizingamduherstellen, prifen, lagern, beférdern,
verpacken, ausstellen, in Verkehr bringen oder imn& des 8§ 33 Abs.1 zusammensetzen, die
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Medizinprodukte berufs- oder gewerbsméaRig instaleiha umriisten, montieren, anpassen oder

aufbereiten, die Medizinprodukte berufs- oder gdsmralig reinigen, desinfizieren oder sterilisieren

oder die Medizinprodukte in Einrichtungen des Geéitswesens anwenden oder betreiben, unterliegen
im Hinblick auf diese Tatigkeiten der Uberwachung.

(2) Die Uberwachung im Sinne des Abs. 1 erfolgtctiutie Organe des Bundesamtes fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen, des Bundesministers fiir Gésitnghd Frauen oder durch von diesen beauftragte
Sachverstandige. In die Uberwachung kann auch digKeit einschlagig akkreditierter Stellen, vom
Bundesminister fiir Gesundheit und Frauen anerkaM@ganstalter von Ringversuchen, von Betreibern
von Medizinprodukteregistern oder sonstiger Verdtest vom Bundesminister fur Gesundheit und
Frauen anerkannter tberregional vergleichenderuRgé&n und Bewertungen im Zusammenhang mit
Medizinprodukten einbezogen werden.

(3) Soweit im Rahmen von Konformitatsbewertungssferén gemar einer Verordnung nach § 28
eine Uberwachung vorgesehen ist, erfolgt sie durcie fur das jeweilige
Konformitatsbewertungsverfahren zustandige benaStede. Die Uberwachung durch benannte Stellen
erfolgt entsprechend einer Verordnung nach § 28.

(4) Die Uberwachung gemaR Abs.1 kann sich auf Apekte beziehen, die die Sicherheit,
Funktionsttichtigkeit und Qualitat von Medizinprotierk sowie den Schutz der Sicherheit und Gesundheit
der Patienten, Anwender oder Dritter beeinflusgimien.

(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesurtsivesens kann unter Bedachtnahme auf das
jeweilige Gefahrdungspotential systematisch, stischpnweise oder im Anlassfall erfolgen, insbesoader
im Hinblick auf mogliche Gefahrdungen des Lebensrater Gesundheit von Patienten, Anwendern oder
Dritten im Zusammenhang mit Medizinprodukten oder Hinblick auf die Gewahrleistung einer
qualitéatsgesicherten Bereithaltung, Anwendung umgtaindhaltung von Medizinprodukten im Interesse
der Gesundheit. Liegt ein Verstol3 gegen Bestimmuigieses Bundesgesetzes oder auf seiner Grundlage
erlassener Verordnungen vor, so ist der Einrichtutig Behebung der Mangel innerhalb einer
angemessenen Frist aufzutragen. Kommt bei der (dwdmng zutage, dass durch einen VerstoRR gegen
Bestimmungen dieses Bundesgesetzes oder auf &ximedlage erlassener Verordnungen das Leben und
die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritjefahrdet wird, so sind die erforderlichen
MalRnahmen zum Schutz des Lebens und der Gesudidsst Personen zu treffen.

(6) Die Uberwachung von Einrichtungen und Betrigbdi® von Betrieben, Einrichtungen oder
Personen im Sinne des Abs. 1 mit der Lagerung wmd @ransport von Medizinprodukten beauftragt
worden sind, ist nur zuldssig, sofern Umsténde iegeh, die die Annahme rechtfertigen, daf3
Medizinprodukte gelagert oder die Beférderungsinitteeckentfremdet als Lagereinrichtung Uber die
zur Abwicklung der Beférderungsagenden erfordedigeit hinaus verwendet werden.

(7) Die Organe des Bundesamtes fur Sicherheit imu@gheitswesen, des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Frauen und die gemaf3 Abs. 2 begigfiir&achverstandigen sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschaftsraume, Betriebsraume,drédafungsmittel zu betreten und zu
besichtigen, in oder auf denen eine Tatigkeit n&o$. 1 ausgetbt wird,

2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu prufaéazih insbesondere in Betrieb zu nehmen sowie
Proben zu entnehmen,
3. allenfalls erforderliche MeR3- und Prifmittel zeisichtigen und zu prifen,

4. die auf Grund dieses Bundesgesetzes oder deh miesem Bundesgesetz erlassenen
Verordnungen bereitzuhaltenden Unterlagen Uber

a) Entwicklung, Herstellung, Prifung, klinische (fing und Bewertung,
Leistungsbewertungsprifung und Leistungsbewertung In-vitro-Diagnostika, Erwerb,
Lagerung, Verpackung, In-Verkehr-Bringen und sayestiVerbleib der Medizinprodukte,

b) das Errichten, Betreiben, Anwenden, Aufbereitad Instandhalten von Medizinprodukten,

c) Vorkehrungen und MaBBnahmen zum Qualititsmanagembeim Umgang mit
Medizinprodukten,

d) MaRnahmen zur Gewahrleistung der Medizinprogkikherheit und zur Abwehr von Risken,
insbesondere auch gemanR § 72,

e) das in Verkehr befindliche Informations- und&material,

f) die Durchfiihrung von Priif-, Uberwachungs- undrtfizierungstatigkeiten gemaR diesem
Bundesgesetz,

g) die Konformitatsbewertung,
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h) die Erfullung der grundlegenden Anforderungen Sinne der 888 und 9 und einer
Verordnung nach 8§10 und sonstige fur die Medimdpktesicherheit maRgeblichen

Informationen
anzufordern, einzusehen und hievon in begriindeflarFAbschriften oder Kopien anzufertigen
und
5. alle erforderlichen Auskinfte, insbesondererithe in Z 4 genannten Betriebsvorgange zu
verlangen.

(8) Betriebe, Einrichtungen und Personen gemafl Albeben Mallnahmen nach Abs. 5 bis 7 zu
dulden und die mit der Uberwachung betrauten Orgades Bundesamtes fur Sicherheit im
Gesundheitswesen, des Bundesministeriums flr Ghsitndind Frauen und die gemaR Abs. 2
beauftragten Sachverstandigen bei der Erfullungrifufgaben zu unterstiitzen. Sie sind verpflichtet,
diesen die Raumlichkeiten, Medizinprodukte und A&idhnungen zuganglich zu machen, die
vorgeschriebene oder behdrdlich angeordnete Pridungestatten, die hierfur nétigen Mitarbeiter und
Hilfsmittel bereitzustellen sowie die Angaben zucimen und die Unterlagen vorzulegen, die zur
Erfullung der Aufgaben der mit der Uberwachung &atien Organe oder der gemal? Abs. 2 beauftragten
Sachverstandigen erforderlich sind.

(9) Die Amtshandlungen gemaf den Abs. 5 bis 8 s@in@er bei Gefahr im Verzug oder wenn die
begrindete Annahme besteht, dal} die WirksamkeiAdeshandlung beeintrachtigt wird, wahrend der
Betriebszeiten durchzufiihren und vorher anzukimdig@e Organe und die Sachverstandigen gemaf
Abs. 2 haben bei ihrer Uberwachungstatigkeit daB®efiacht zu nehmen, daR jede nicht unbedingt
erforderliche Stérung oder Behinderung der Tatigken Betrieben, Einrichtungen oder Personen gemaf
Abs. 1 vermieden wird.

(10) Der Bundesminister fur Gesundheit und Fraueat bnter dem Gesichtspunkt einer
zweckmaRigen und wirksamen Kontrolle jeweils fus dialgende Kalenderjahr eine Richtlinie Gber die
Durchfihrung der Uberpriifungen (Inspektionsplan) erlassen. Das Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen hat unter Beachtung dieser Rightliorzugehen und dem Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen bis zum 31. Méarz des folgeKadenderjahres Uber den Vollzug zu berichten.

(11) Marktuberwachungsbehérde im Sinne der Verardn(EG) Nr. 765/2008 des européischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 uber \Mdieschriften fir die Akkreditierung und
Marktiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktuan Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 fiir Produkte im Sinniesds Bundesgesetzes ist das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen.

(12) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitewesat entsprechend den Vorgaben des
Bundesministeriums fiir Gesundheit Marktiberwachpragramme fiir Medizinprodukte zu erstellen
und regelmaRig zu aktualisieren sowie durchzufihbémse sind dem Bundesminister fir Gesundheit zur
Genehmigung vorzulegen. Das Bundesamt fir Sicheirhebesundheitswesen hat diese Programme den
anderen Mitgliedstaaten und der Europaischen Kosiarismitzuteilen und der Offentlichkeit mittels
elektronischer Kommunikationsmittel und gegebenénturch andere Mittel zur Verfliigung zu stellen.

(13) Das Bundesministerium fir Gesundheit hat diektionsweise der Marktiiberwachungstéatigkeit
des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesgelmalfiig, mindestens jedoch alle vier Jahre, zu
uberprifen und zu bewerten. Die Ergebnisse diebergsiifungen sind den anderen Mitgliedstaaten und
der Europaischen Kommission mitzuteilen und mittelsktronischer Kommunikationsmittel sowie
gegebenenfalls anderer Mittel der Offentlichkeiganglich zu machen.

Uberwachung von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizieungsstellen;
Uberwachung der benannten Stellen

8§ 69.(1) Der Uberwachung gemaR § 68 unterliegen auwh $tellen, Einrichtungen oder Personen,
die Prif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatitgse nach diesem Bundesgesetz durchfihren.

(2) Sofern es sich bei den Stellen oder Einricheengemafl Abs. 1 um akkreditierte Stellen im
Sinne des Akkreditierungsgesetzes handelt, ist dierwachung durch den Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmendem Bundesminister fur wirtschaftliche
Angelegenheiten im Rahmen des 8§ 13 des Akkreditgsgesetzes durchzufihren.

(3) Die Uberwachung gemaR Abs.1 und 2 kann allpel® zum Gegenstand haben, die die
ordnungsgemalRe Durchfilhrung der Prif-, Uberwachumgs Zertifizierungstatigkeiten gemaR diesem
Bundesgesetz und die Gewahrleistung der Medizingtedicherheit betreffen. Sie kann sich
insbesondere auf die Uberwachung des Vorliegens atéarderlichen Voraussetzungen fiir die
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Durchfiinrung von Priif-, Uberwachungs- und Zertffizingtatigkeiten nach diesem Bundesgesetz
erstrecken. § 68 Abs. 3 und 4 sowie 6 bis 9 filmlangeméaie Anwendung.

3. Abschnitt

Meldepflichten, Erfassung und Bewertung von Meldungn; Untersuchungen
Meldepflichten

§ 70. (1) Angehotrige eines gesetzlich geregelten Gesitlterufes, Gewerbeberechtigte, die
berufsméRig zum Betreiben oder zur Anwendung eikeslizinprodukts befugt sind, Leiter von
einschlagigen Prif-, Inspektions- und Zertifiziegastellen und technische Sicherheitsbeauftragte von
Krankenanstalten haben Informationen (ber Medizndpkte im Hinblick auf Zwischenfélle,
insbesondere

1. jede Fehlfunktion oder jede Anderung der Merkenwder der Leistung eines Medizinprodukts

sowie jeden Mangel in Bezug auf die Kennzeichnuihgr @ie Gebrauchsanweisung, die geeignet
sind, zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Vegstitbrung des Gesundheitszustandes eines
Patienten, eines Anwenders oder eines Dritten krefiioder die dazu gefihrt hat, oder

2. bisher unbekannte schwerwiegende Nebenwirkumglem das vermehrte Auftreten bekannter
schwerwiegender Nebenwirkungen, oder

3. bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussurager
4. schwerwiegende Qualitatsméangel,

die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Téatigkeit Bektgeworden sind, unverziiglich dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden sowieBatdbachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die
Medizinproduktesicherheit von Bedeutung sein kénnen

(2) Meldungen gemaf Abs. 1 haben bei KrankenaastaltuBer bei sonstiger Gefahr im Verzug,
einheitlich im Wege des arztlichen Leiters zu eyéul.

(3) Alle naturlichen oder juristischen Personemw, Miedizinprodukte im EWR erstmalig in Verkehr
bringen und jene Betriebe, Einrichtungen oder Remspdie Medizinprodukte in Verkehr bringen, haben
dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesesrmiaglich Zwischenfélle gemaR Abs. 1 und
daruber hinaus korrektive Mal3nahmen, wie etwa

1. jeden mit einem Medizinprodukt verbundenen méssthen oder medizinischen Grund, der zum
systematischen Rickruf von Medizinprodukten desselyps vom Markt durch den Hersteller
gefihrt hat,

2. die Ausstellung einer Mainahmenempfehlung,

3. die zusatzliche Uberwachung oder ModifikatiamProdukten,

4. Modifikationen des Produktdesigns von Kompoeerdder des Herstellungsprozesses, und
5. Modifikationen der Kennzeichnung oder der Gabhganweisung

mitzuteilen.

(4) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswwdsst die erforderlichen Mafl3nahmen zu
treffen, damit der fur das erstmalige Inverkehrpein im EWR Verantwortliche ebenfalls von einem
Zwischenfall gemanR Abs. 1 unterrichtet wird.

(5) Soweit es zur Gewahrleistung der Einheitlichkeid des Informationsgehaltes der Meldungen
geboten ist, hat der Bundesminister fiir Gesundh@it Konsumentenschutz unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse eingehender und rascher InformatioohdVerordnung ndhere Bestimmungen tber Inhalt,
Umfang, Form und Ubermittlung der Meldungen sowier ¢u verwendenden Datentrager und
Kommunikationswege zu erlassen.

(6) Alle naturlichen oder juristischen Personem, Miedizinprodukte im EWR erstmalig in Verkehr
bringen und jene Betriebe, Einrichtungen oder Rempdie Medizinprodukte in Verkehr bringen, sind
verpflichtet, ihren Melde- und Informationsverpfitangen im Zusammenhang mit Zwischenfallen
gemal Abs. 1 und MaRnahmen gemaf Abs. 3 gegenéibafaitragsparteien des EWR im Einklang mit
den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/&twerziglich und nachweislich nachzukommen.

(7) Nachdem das Bundesamt fur Sicherheit im Geseitgltesen einen Zwischenfall gemaR Abs. 1
und Malnahmen gemaR Abs. 3, nach Mdbglichkeit gesaein mit dem Hersteller oder seinem
Bevollméachtigten, bewertet hat, hat es die Euragb@&sKommission und die anderen Mitgliedstaaten
unverziglich Gber die getroffenen MaRnahmen zurtiokgéen. Dies schlie3t Informationen Uber die
zugrunde liegenden Zwischenfélle ein.
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Erfassung und Bewertung von Meldungen; Untersuchunen

§ 71. Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesgndie ihm gemald § 70 zur Kenntnis
gebrachten Angaben zu erfassen, zu bewerten umdderfichenfalls die nach diesem Gesetz zu
ergreifenden Malinahmen zu bestimmen, zu koordimiarel zu Uberwachen. Die Verantwortlichkeiten
und Pflichten der fur das Inverkehrbringen Verantlichen sowie der berufs- oder gewerbsmaRigen
Anwender und Betreiber gemaf § 72 werden dadurdit berthrt.

§72. (1) Die Anwender und Betreiber von Medizinproduktein Einrichtungen des
Gesundheitswesens sowie die fur das Inverkehrbmingen Medizinprodukten Verantwortlichen sind,
insbesondere im Zusammenhang mit der BewertungMedungen gemal § 70 oder eines begriindeten

Verdachtes gemalR 875, die ihnen im Rahmen ihreuflloben oder gewerblichen Tatigkeit
bekanntgeworden sind, verpflichtet,

1. alle erforderlichen MalRnahmen und Vorsorgeneigenen Bereich zu treffen, um mogliche
Risken und Gefahren fiir die Gesundheit und Siclitevio@ Patienten, Anwendern oder Dritten
zu erkennen und zu bewerten,

2. alle gebotenen Vorsorgen und MaflRnahmen, insdese auch im Hinblick auf die Weitergabe
von Informationen Uber Gefahren durch Medizinpraduku treffen, um den Schutz der
Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendden Dritten zu gewéhrleisten, und

3. Untersuchungen der zustandigen Behdrden menaltu Gebote stehenden Mitteln zu
unterstutzen und erforderlichenfalls eigene Untehtengen an Medizinprodukten durchzufiihren

oder zu veranlassen und deren Ergebnisse den diggarBehdrden unverziglich zuganglich zu
machen.

(2) Im Rahmen der Verpflichtungen gemaR Abs. 1 sisdesondere auch

1. Medizinprodukte und deren Gebrauchsanweisuogen Begleitinformationen und, soweit dies
fur die Bewertung von Bedeutung ist, auch Kombomh mit Zubehdr, mit anderen
Medizinprodukten, mit Arzneimitteln oder sonstigeérodukten fiir Untersuchungen zugénglich
zu machen,

2. gegebenenfalls Unterlagen und sonstige Infoomah, wie auch Zertifikate und weitere
Angaben Uber die durchgefihrten Konformitatsbewsyswerfahren zugéanglich zu machen, die
eine Beurteilung ermdglichen, inwieweit das Medirodukt und seine Herstellung den
Anforderungen dieses Bundesgesetzes entsprechen,

3. erforderlichenfalls Vergleiche mit gleichartigeoder &hnlichen Medizinprodukten aus dem
eigenen Bereich zu erméglichen,

4. Hinweise zur genauen ldentifizierung der bétreén Medizinprodukte oder Kombinationen
gemal Z 1 zu geben,

5. Daten betreffend die Verfolgbarkeit der Medmimdukte gemaf § 73 vorzulegen und

6. erforderlichenfalls alle fur die Abklarung uriBewertung der konkreten Bedingungen der

Installation, Errichtung, Instandhaltung und Anwend der betroffenen Medizinprodukte
notigen Informationen und Hinweise zu liefern.

§ 72a.(1) Besteht der begriindete Verdacht, dass durclfeblerhaftes Medizinprodukt ein Patient
einen Gesundheitsschaden erlitten hat oder getitete, so ist die Einrichtung des Gesundheitswesens
verpflichtet, bei der Vorgehensweise nach 8§ 72 Riechtsposition des Patienten oder allfélliger
Hinterbliebener im Hinblick auf die Bedeutung desdikinprodukts fiir die Durchsetzung allfélliger
Haftungsanspriiche zu wahren.

(2) Vereinbarungen, durch die Einrichtungen desu@éleitswesens an der Erfiillung ihrer Pflichten
gemal Abs. 1 gehindert werden, sind nichtig.

4. Abschnitt
Implantatregister, Verfolgbarkeit von Medizinproduk ten;
Anwendungsbeobachtung
Herzschrittmacher-, ICD-, Looprecorder-Register
§ 73.(1) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt

1. zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und r&eihe@on Patienten, Anwendern oder Dritten
und zur Abwehr von Risken im Zusammenhang mit Imgaidonen von Herzschrittmachern,
implantierbaren Defibrillatoren und Loop-Recordern,
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2. zum Zweck der Medizinproduktevigilanz und Maid¢rwachung im Zusammenhang mit
Herzschrittmachern, implantierbaren Defibrillatorerd Loop-Recordern,

3. zum Zweck der qualitéatsgesicherten BehandlungZusammenhang mit den entsprechenden
Implantationen,

4. zum Zweck der Qualitatssicherung von Herzstrhathern, implantierbaren Defibrillatoren und
Loop-Recordern,

5.zum Zweck der Statistik als Grundlage fir Prapu Qualitatssicherung und
Qualitatsberichterstattung im 6sterreichischen Gdkeaitswesen und

6. zu wissenschaftlichen Zwecken

ein Register fur Herzschrittmacher, implantierb®efibrillatoren und Loop-Recordern in Form eines
Informationsverbundsystems zu filhren. Die Gesumdbsierreich GmbH ist sowohl Betreiber als auch
Auftraggeber des Registers, weitere Auftraggebed g&ne Einrichtungen des Gesundheitswesens, die
Daten gemafR Abs. 3 tbermitteln.

(2) In dem Register werden folgende Datenartenrierzet:

1. Daten Uber die implantierende/behandelnde Ghmitseinrichtung (Bezeichnung der
implantierenden/behandelnden  Einrichtung bzw. Nandes behandelnden Arztes,
Krankenhausnummer, Kontaktdaten),

2. Daten zur Patientenidentifikation (Name, Gesch, Geburtsdatum,
Sozialversicherungsnummer, Kontaktdaten, bereigzifipches Personenkennzeichen),

3. gegebenenfalls Sterbedaten (Datum, TodesursAahepsiestatus),

4. relevante klinische Daten zu Anamnese, aktell&esundheitszustand und Indikation
(Vorintervention, Symptome, Atiologie, praoperatitéerzrhythmus),

5. technische, klinische, organisatorische untlideé Daten zum Versorgungsprozess (Operateur,
Implantationsdaten der Medizinprodukte und der dehdrigen Sonden, Datum der
Implantation, Lokalisation der Medizinprodukte, Zmg, Sekundéarprophylaxe),

6. technische Daten zum Implantat, spezifische ldmtptparameter, Daten zur individuellen
Implantateinstellung (Modell, Hersteller und Seriemmer der Medizinprodukte und der
dazugehdrigen Sonden, Implantatparameter), und

7. technische, klinische, organisatorische, ohidi und ereignisbezogene Daten zur Nachsorge
(technisch und klinische Kontrolldaten der implarién Medizinprodukte und der
dazugehdrigen Sonden, Funktionszustand, Datumndikldtion der Kontrolle, Komplikationen,
Explantationsdatum, Explantationsgrund).

(3) Die implantierenden/behandelnden Gesundheitsbinngen sind nach MalRgabe des Abs. 4
verpflichtet, die in Abs. 2 genannten Datenarten @esundheit Osterreich GmbH personenbezogen
online zu Ubermitteln.

(4) Die Ubermittlung ist nur zulassig, wenn die Béenen uber den Zweck der Datenanwendung
informiert wurden und der Datenverwendung fir diwegke des Herzschrittmacher-, ICD-, oder
Looprecorder-Registers ausdriicklich zugestimmt hakéird bei einem Folgekontakt die Zustimmung
verweigert, so ist der Betroffene darliber aufzwdardass der direkte Personenbezug unumkehrbar
geléscht wird und die Daten nicht mehr fir seindh@w®llungszwecke verwendet werden kénnen. Die
Gesundheit Osterreich GmbH ist zu informieren, dien direkten Personenbezug umgehend
unumkehrbar zu l6dschen hat.

(5) Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen fiir é¥mittlungen und Datenverwendungen durch
Einrichtungen des Gesundheitswesens ist durch @su@lheit Osterreich GmbH nachvollziehbar zu
dokumentieren. Bei der Erteilung von Zugriffsbettggimgen durch Einrichtungen des
Gesundheitswesens ist darauf zu achten, dass ugcifite stets nur in jenem Umfang gewéhrt werden,
als dies fur einen Zweck gemafR Abs. 1 konkret notliggist. Die Erteilung der Zugriffsberechtigung ha
sich auf konkrete Personen zu beziehen, deren wigdeldentitat und Umfang der Berechtigung der
Gesundheit Osterreich GmbH nachzuweisen ist.

(6) Bei der Datenverarbeitung gemaf Abs. 1 und 2us Patientenidentifikation die Verwendung
des Namens und des bereichsspezifischen Persomzeigmens GH und AS (8§10 Abs.2 E
Government-Gesetz, BGBI. | Nr. 10/2004) zulassigs bereichsspezifische Personenkennzeichen AS
darf nur in verschlisselter Form verwendet und ge$ert werden. Der direkte Personenbezug ist vom
Betreiber unverziiglich unumkehrbar zu léschenakbbr fur die Zwecke nach Abs. 1 Z 1 und 3 nicht
mehr erforderlich ist.
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(7) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtipgi der Bundesanstalt Statistik Osterreich
Informationen zum Todeszeitpunkt und zur Todestnsamon Personen anzufordern, deren Daten im
Register verarbeitet sind.

(8) Der Geschéftsfilhrer der Gesundheit Osterreiofbld hat sicherzustellen, dass Identitat und
Rolle der Zugriffsberechtigten bei jedem Zugrifind&tand der Technik entsprechend nachgewiesen und
protokolliert werden. Er muss sicherstellen, daseignete, dem jeweiligen Stand der Technik
entsprechende Vorkehrungen getroffen werden, um éernichtung oder Veranderung der Daten durch
Programmstérungen (Viren) zu verhindern, um einenibtung, Veréanderung oder Abfrage der Daten
des Registers durch unberechtigte Benutzer oddei@gszu verhindern. Weiters muss er sicherstellen,
dass alle durchgefiihrten Verwendungsvorgange, nvgieeisondere Eintragungen, Anderungen, Abfragen
und Ubermittlungen, nachvollziehbar sind. Er hat Batensicherheitskonzept zu erstellen, das fiir die
Mitarbeiter der Gesundheit Osterreich GmbH verbahdist.

(9) Die Vertraulichkeit der Datenlbermittlung istrdn dem Stand der Technik entsprechende
verschlisselte Ubermittlungsverfahren zu gewahdeis

(10) Die Gesundheit Osterreich GmbH hat geeignatartische und organisatorische MaRnahmen
vorzusehen, um die Richtigkeit der Gbermittelteiebazu gewabhrleisten.

(11) Jeder Zugriff auf die im Register verarbeiteteder zu verarbeitenden Daten durch die
Gesundheit Osterreich GmbH darf - mit Ausnahme reinguskunftserteilung nach § 50
Datenschutzgesetz 2000 - nur in indirekt persoreodmner Form erfolgen, fir wissenschaftliche
Zwecke (Abs. 1 Z 6) darf der Zugriff nur in anongmiter Form erfolgen.

(12) Die an den Registern teilnehmenden Einrichéandes Gesundheitswesens dirfen

1. fur die Zwecke des Abs. 1 Z 3 auf alle dieses®® betreffenden Daten im Register auch in
personenbezogener Form zugreifen, wenn dies im Balaimer konkreten Behandlungssituation
der jeweiligen Person erforderlich ist,
a) mit ausdrucklicher Zustimmung der betroffenensBn, oder
b) wenn die Einholung der Zustimmung unmdglich, ish lebenswichtigen Interesse des

Betroffenen, und

2. fur wissenschaftliche Zwecke (Abs.1 Z6) inomymisierter Form auf die im Register

verarbeiteten Daten zugreifen.

(13) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitewesist fiir Zwecke der
Medizinproduktevigilanz berechtigt, auf die im Retgr verarbeiteten Daten in personenbezogener Form
zuzugreifen, sofern dies im Einzelfall zum Schuéz Gesundheit und Sicherheit von Patienten und zur
Abwehr von ernsten Risken notwendig ist. Ansonsish das Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen fiir Zwecke der Medizinproduktéangi und Marktiiberwachung und fir Zwecke der
Qualitatssicherung von Medizinprodukten berechtigiyf die Daten im Register in indirekt
personenbezogener Form zuzugreifen.

(14) Der Geschaftsfilhrer der Gesundheit Osterr@icioH ist verpflichtet, die Zugriffsberechtigung
fur die einzelnen Benutzer der Gesundheit Ostérret@mbH individuell zuzuweisen. Die
Zugriffsberechtigten der Gesundheit Osterreich GmiHd (iber die Bestimmungen gemaR § 15
Datenschutzgesetz 2000, BGBI. | Nr. 165/1999, uad Batensicherheitskonzept zu belehren. Diesen
Zugriffsberechtigten ist ihre Zugriffsberechtigung entziehen, wenn sie diese zur weiteren Erfullderg
ihnen Ubertragenen Aufgaben nicht mehr bendtigear agie die Daten nicht entsprechend ihrer
Zweckbestimmung verwenden.

(15) Der Geschéftsfuhrer der Gesundheit OsterredzhbH hat durch organisatorische und
technische Vorkehrungen sicherzustellen, dass dgittZzu Raumen, in denen sich der Datenbankserver
befindet, grundsatzlich nur Zugriffsberechtigtem Gesundheit Osterreich GmbH moglich ist.

(16) Wird der Datenbankserver aus dem Bereich amu@dheit Osterreich GmbH entfernt, hat der
Geschéaftsfuhrer der Gesundheit Osterreich GmbHesidistellen, dass eine unberechtigte Verwendung
ausgeschlossen ist.

(17) Die In-Verkehr-Bringer von Medizinprodukten,ied im Herzschrittmacher-, 1CD-,
Looprecorder-Register gefihrt werden, sind verpfét, die fir Zwecke des Registers erforderlichen
technischen Daten ihrer Implantate der Gesundhsieréeich GmbH in elektronischer Form zur
Verfugung zu stellen.

(18) Die Gesundheit Osterreich GmbH trifft fur alaftraggeber die Meldepflicht gemaR §8§ 17f
Datenschutzgesetz 2000.
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Implantatregister

§ 73a.(1) Die Gesundheit Osterreich GmbH ist berechtigt,

1. zum Zweck des Schutzes der Gesundheit und r&eiheon Patienten, Anwendern oder Dritten
und zur Abwehr von Risken von implantierbaren Metgirodukten,

2.zum Zweck der Medizinproduktevigilanz und Maitkérwachung von implantierbaren
Medizinprodukten,

3. zum Zweck der Qualitatssicherung von implabteen Medizinprodukten,

4. zum Zweck der Statistk als Grundlage fiur Prapu Qualitatssicherung und
Qualitatsberichterstattung im 6sterreichischen Gdkeaitswesen und

5. zu wissenschaftlichen Zwecken

Implantatregister fur aktive implantierbare Medpiadukte, Weichteilimplantate, cardiovaskulare,
neurologische und orthopadische Implantate zu fithre

(2) In den Registern kénnen folgende Datenartearbeitet werden:

1. Patientenidentifikation (Geburtsjahr, Geschigbbreichsspezifisches Personenkennzeichen),
. Daten Uber die implantierende Gesundheitséituiy, insbesondere zu deren Identifikation,

. relevante klinische Daten zu Anamnese, akteesundheitszustand und Indikation,

. technische, klinische, organisatorische unticte® Daten zum Versorgungsprozess,

. Daten zur Ergebnismessung (Outcome),

. technische Daten zum Implantat, spezifische ldmptparameter, Daten zur individuellen
Implantateinstellung, und

7. technische, klinische, organisatorische, zkidiund ereignisbezogene Daten zur Nachsorge.

(3) Die implantierenden/behandelnden Einrichtundea Gesundheitswesens sind, wenn dies zum
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patiesrtenderlich ist, verpflichtet, die im Abs. 2 geméen
und fur Zwecke der Registerfihrung bendtigten Datdar Gesundheit Osterreich GmbH
personenbezogen auch online zu Ubermitteln. Dieeileng von Zugriffsberechtigungen fir
Ubermittlungen und Datenverwendungen an Einrichtangles Gesundheitswesens ist durch die
Gesundheit Osterreich GmbH nachvollziehbar zu d@ktiaren.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit, Familie uddgend hat die Einrichtung von
Implantatregistern und die spezifischen Datensdtre die einzelnen Register durch Verordnung
festzulegen. In dieser Verordnung sind auch dieietan Verarbeitungszwecke und die dem jeweiligen
Verarbeitungszweck entsprechenden Zugriffsbereahtjgn festzulegen.

(5) Personenbezogene Daten sind unverziglich achkisseln. Bei der Datenverarbeitung geman
Abs.1 und 2 ist zur Patientenidentifikation nure diVerwendung des bereichsspezifischen
Personenkennzeichens GH und AS (8 10 Abs. 2 E-Gowemt-Gesetz, BGBI. | Nr. 10/2004) zulassig.
Das bereichsspezifische Personenkennzeichen AS mdarfin verschlisselter Form verwendet und
gespeichert werden. Der direkte Personenbezugnistermiiglich nach Umrechnung unumkehrbar zu
I6schen.

(6) Der indirekte Personenbezug ist zu I6schenalgobr fir die Zwecke nach Abs. 1 nicht mehr
erforderlich ist. Die Gesundheit Osterreich GmbH Ierechtigt, bei der Bundesanstalt Statistik
Osterreich Informationen zum Todeszeitpunkt und Zodesursache von Personen anzufordern, deren
Daten in einem Implantatregister verarbeitet sind.

(7) Die Vertraulichkeit der Datenlibermittlung istirdn dem Stand der Technik entsprechende
verschlisselte Ubermittlungsverfahren zu gewahdeis

(8) Der Geschéftsfilhrer der Gesundheit Osterreintbld hat sicherzustellen, dass die eindeutige
Identitat und Rolle der Zugriffsberechtigten beilgen Zugriff dem Stand der Technik entsprechend
nachgewiesen und protokolliert werden. Er mussesgthllen, dass geeignete, dem jeweiligen Stand der
Technik entsprechende Vorkehrungen getroffen werdem eine Vernichtung oder Veranderung der
Daten durch Programmstdrungen (Viren) zu verhindemd um eine Vernichtung, Veranderung oder
Abfrage der Daten des Registers durch unberectigteitzer oder Systeme zu verhindern. Weiters muss
er sicherstellen, dass alle durchgefihrten Verwegsiorgange, wie insbesondere Eintragungen,
Anderungen, Abfragen und Ubermittiungen, nachvelibiar sind. Er hat ein Datensicherheitskonzept zu
erstellen, das fiir die Mitarbeiter der Gesundhste@eich GmbH verbindlich ist.

(9) Die an den Registern teilnehmenden Einrichtandes Gesundheitswesens dirfen auf Daten in
den Registern fur wissenschaftliche Zwecke in anusigrter Form zugreifen.

OO WN
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(10) Jeder Zugriff auf die in den Registern veréeten oder zu verarbeitenden Daten durch die
Gesundheit Osterreich GmbH darf nur fir ZweckeAles. 1 erfolgen.

(11) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitewast berechtigt, auf die in den Registern
verarbeiteten Daten in indirekt personenbezogeaenzuzugreifen, wenn dies zum Zweck des Schutzes
der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, zumweklo von Risken und zum Zweck der
Medizinproduktevigilanz und Marktiiberwachung notaignist.

(12) Der Geschaftsfiihrer der Gesundheit Oster@icibH ist verpflichtet, die Zugriffsberechtigung
fur die einzelnen Benutzer der Gesundheit Ostdrre®mbH individuell zuzuweisen. Die
Zugriffsberechtigten der Gesundheit Osterreich Gm&iRd (ber die Bestimmungen gemaR § 15
Datenschutzgesetz 2000 und das Datensicherheitgpbz belehren. Diesen Zugriffsberechtigten ist
ihre Zugriffsberechtigung zu entziehen, wenn sieséizur weiteren Erfilllung der ihnen Ubertragenen
Aufgaben nicht mehr benétigen oder sie die Datechtnientsprechend ihrer Zweckbestimmung
verwenden.

(13) Der Geschaftsfihrer der Gesundheit OsterrégiothbH hat durch organisatorische und
technische Vorkehrungen sicherzustellen, dass deittZzu Raumen, in denen sich der Datenbankserver
befindet, grundsatzlich nur Zugriffsberechtigtem @esundheit Osterreich GmbH méglich ist.

(14) Wird der Datenbankserver aus dem Bereich aeu@dheit Osterreich GmbH entfernt, hat der
Geschéftsfiihrer der Gesundheit Osterreich GmbHesicistellen, dass eine unberechtigte Verwendung
ausgeschlossen ist.

(15) Die In-Verkehr-Bringer von Implantaten, die Registern nach Abs. 1 gefiihrt werden, sind
verpflichtet, die fur Zwecke des Registers erfolideen technischen Daten ihrer Implantate der
Gesundheit Osterreich GmbH in elektronischer Fanmverfiigung zu stellen.

Verfolgbarkeit von Medizinprodukten

§ 73b.Der Bundesminister fur Gesundheit, Familie undedughat, soweit dies im Hinblick auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patierdenyendern oder Dritten und die Abwehr von
Risken erforderlich ist, unter Bedachtnahme aueAriGruppen oder Klassen von Medizinprodukten mit
erhohtem Risikopotential durch Verordnung fur dasVerkehr-Bringen von Medizinprodukten
Verantwortliche und Einrichtungen des Gesundheit&ne zu geeigneten Vorsorgen und Mal3nahmen im
Hinblick auf die Verfolgbarkeit von Medizinprodukteu verpflichten und dabei Festlegungen zu treffen
uber

1. die Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinpkten, die von den Anforderungen an die
Verfolgbarkeit erfasst sind,

2. die produkt- oder produktgruppenspezifischerfoAderungen hinsichtlich der Verfolgbarkeit
sowie hinsichtlich Art, Inhalt, Spezifitat und Végbarkeit der diesbezilglich erforderlichen
Aufzeichnungen, und

3.die Art und Weise der Einrichtung geeigneterplantatregister in Einrichtungen des
Gesundheitswesens und die dafiur erforderlichendcifimungen.

Anwendungsbeobachtung

§ 74. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentartz kann unter Bedachtnahme auf
schwerwiegende Interessen der offentlichen Gesuindheé im Hinblick auf die Gewinnung verbesserter
Erkenntnisse uUber die Nutzen-/Risikobewertung bester Arten oder Gruppen von Medizinprodukten,
insbesondere auch Uber die Langzeitauswirkungerinaplantierbaren Medizinprodukten, die nur durch
eine systematische Datensammlung und -auswertumg@rgen werden koénnen, durch Verordnung
vorschreiben, dal relevante Daten, die im Zusamarenimit der Anwendung dieser Medizinprodukte
erhoben worden und fir die Gewinnung dieser Erkess¢ erforderlich sind, fir eine zentrale
Auswertung zur Verfiigung zu stellen sind. Im Rahntar zentralen Sammlung und Bewertung
derartiger Daten ist deren Personenbezug durchchésselung oder andere geeignete MalRnahmen
aufzuheben.

5. Abschnitt
Schutz vor Risken

§ 75.Besteht der begriindete Verdacht, dass

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die 8ibkit der Patienten, Anwender oder Dritter
auch bei sachgemaRer Implantation, Errichtungahwitaltung oder seiner Zweckbestimmung
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entsprechender Verwendung uber ein nach den Enkiesah der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal3 gefahrden kann, oder

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anfordeyem im Sinne der 88 8, 9, einer Verordnung
gemaf § 10 oder zutreffendenfalls die Anforderurdgeng 11 nicht erfullt, oder

3. ein Medizinprodukt sonstige Méangel aufweiste diu einer unvertretbaren Gefahrdung von
Patienten, Anwendern oder Dritten fuhren kdnneeyod

4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Eemdrolle eines Medizinproduktes Mangel
aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer uretbaren Gefahrdung von Patienten,
Anwendern oder Dritten fuhren kdnnen,

so hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundhestsmw erforderliche Bewertungen vorzunehmen,
MaRnahmen gemaR 8§72 zu Uberwachen, erforderlichterdélichungen durchzufilhren oder zu
veranlassen oder die Person oder Einrichtung, agMedizinprodukt in Verkehr bringt, anwendet, in
Betrieb nimmt oder betreibt, zu veranlassen, dadikitgorodukt von einer benannten Stelle, einer sons
geeigneten akkreditierten Stelle oder von einenh@astéandigen prufen zu lassen und ihm die Berichte
und Ergebnisse vorzulegen. Die Stellen oder Sastivatigen sind im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen atéziew.

§ 76. (1) Im Rahmen der Bewertung von Meldungen gema@ 8bs. 1 hat sich die Beurteilung
insbesondere auf die Fragestellung zu erstrecken,

1. worauf das Ereignis zurlickzufiihren ist,
2. ob sich das Medizinprodukt in einem nicht omtggggemanem Zustand befand,
3. ob gegebenenfalls nach Behebung des Mang@<Gaifahr nicht mehr besteht sowie

4. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind,adiere oder zusatzliche Vorkehrungen,
insbesondere hinsichtlich gleichartiger Medizinprkig, erforderlich machen.

(2) Barauslagen, die dem Bundesamt fir SicherheiGesundheitswesen im Zusammenhang mit
einer Beurteilung nach 875 und Abs.1 entstandew, ssind vom Verantwortlichen fir das
Inverkehrbringen zu tragen, wenn auf Grund eintahsm Beurteilung eine MaBnahme im Sinne des 8 77
durch einen Mangel an einem Medizinprodukt odenexeKennzeichnung oder Gebrauchsanweisung
erforderlich wird.

§ 77.(1) Stellt das Bundesamt fur Sicherheit im Geseitdtvesen fest, dal Medizinprodukte

1. die Gesundheit oder die Sicherheit der Patierder Anwender oder Dritter geféhrden kdnnen,
auch wenn sie sachgemal installiert, in Betrieb ogenen, instandgehalten und ihrer
Zweckbestimmung entsprechend verwendet werden, oder

2. die grundlegenden Anforderungen im Sinne deB,88, einer Verordnung nach § 10 oder
zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nétfifllen, oder

2a. die Erfullung der Anforderungen gemanR Z 2 wveizhend belegt ist, oder

3. sonst oder hinsichtlich ihrer Herstellung Mdngefweisen, die zu einer Gefahrdung von
Patienten, Anwendern oder Dritten fihren kdnnen,

hat es alle geeigneten MalRhahmen zu treffen, ureediRrodukte vom Markt zuriickzuziehen, sie
sicherzustellen, ihr erstmaliges sowie weiteregikehrbringen, ihre Inbetriebnahme und ihr Betnejbe
ihre An- oder Verwendung zu untersagen, einzuséeriuoder von der Einhaltung bestimmter Auflagen
abhangig zu machen oder um Anwender, Patienten Drite auf Gefahren oder geeignete
VorsichtsmalRnahmen aufmerksam zu machen. Soweitregerhitung unmittelbar drohender Gefahren
fur die Gesundheit und Sicherheit geboten ist, kdas Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
diese Mallnahmen auch ohne vorausgegangenes Verfatiee vor Erlassen eines Bescheides treffen.
Hierlber ist jedoch innerhalb von vier Wochen aihrgtlicher Bescheid zu erlassen.

(2) Betreffen MalRnahmen nach Abs. 1 Medizinprodulite mit einer CE-Kennzeichnung geman
diesem Bundesgesetz versehen sind, so hat der Suirdster fur Gesundheit und Konsumentenschutz
hieriber die Kommission der Europaischen Union diel tbrigen Vertragsparteien des Abkommens
Uber den Européaischen Wirtschaftsraum zu informiere

(2a) Von MaRnahmen gemafl3 Abs.1 k&nnen auch Meulatiukte erfasst werden, deren
Uberlassung von den Zollbehérden gemaR Artikel 27s.8 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
ausgesetzt worden ist. Die betreffenden Produktg diesfalls in voribergehender Verwahrung gemaf
Artikel 50 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des dgawom 12. Oktober 1992 zur Festlegung des
Zollkodex der Gemeinschaften, ABI. Nr. L 302 vom1®1992 (Zollkodex), zu belassen.

(3) Der Bundesminister fiir Arbeit, Gesundheit unoki8les hat unbeschadet des Abs. 1 nadhere
Bestimmungen zur Hintanhaltung schadlicher Wirkumgen Medizinproduktearten oder -gruppen
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beziehungsweise zum Schutz der Patienten, Anweoatkar Dritten durch Verordnung zu erlassen, wenn
dies aus Grinden des Gesundheitsschutzes, der iMmdiduktesicherheit oder im Interesse der
offentlichen Gesundheit erforderlich ist, und hketidie Kommission und die anderen Vertragsparteien
des Europaischen Wirtschaftsraumes entsprecheimdarmieren.

6. Abschnitt

Sicherheitsbeauftragter fiir Medizinprodukte; Medizinprodukteberater
Sicherheitsbeauftragter fur Medizinprodukte

§ 78. (1) Wer Verantwortlicher fir das erstmalige Inwtkbringen von Medizinprodukten im
Geltungsbereich des Européischen Wirtschaftsraustesnd seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes hat, hat eine Person mit der zuibfng ihrer Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis
und Zuverlassigkeit als SicherheitsbeauftragterMédizinprodukte zu bestellen.

(2) Der Sicherheitsheauftragte fir Medizinprodutké¢ bekanntgewordene Meldungen lber Risken
bei Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten urel mbhtwendigen MalRnhahmen gemafl § 72 zu
koordinieren. Er ist fur die Erfullung der Anzeidighten, soweit sie Medizinprodukterisken betreffe
und fur die Mitarbeit im Rahmen des Europaischen dilaproduktetberwachungssystems
verantwortlich.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuemsthutz kann, soweit dies im Hinblick auf
die Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheid ulie Abwehr von Risken erforderlich erscheint,
durch Verordnung ndhere Bestimmungen uber die Aefomgen an Sicherheitsbeauftragte fur
Medizinprodukte festlegen.

Medizinprodukteberater

8§ 79. (1) Wer gewerbs- oder berufsmafRig MedizinprodukteVerkehr bringt, darf nur solche
Personen beauftragen, Fachkreise im Rahmen derfsBamiilbung aufzusuchen, um sie (ber die
jeweiligen Medizinprodukte fachlich zu informiereand in die sachgerechte Handhabung der
Medizinprodukte einzuweisen, die dafur die erfolidee medizinische und medizintechnische
Sachkenntnis besitzen (Medizinprodukteberater).

(2) Der Hersteller oder eine von ihm beauftragtes®e oder Stelle hat die Medizinprodukteberater
regelmaRig zu schulen. Der Hersteller hat dem Bseuthé fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber
Aufforderung die Sachkenntnis seiner Medizinprodbktrater nachzuweisen.

(3) Eine Tétigkeit als Medizinprodukteberater dadr ausiiben, wer die im Abs. 1 und in einer
Verordnung gemaR Abs. 5 genannten Voraussetzungjdh. e

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen volngehorigen der Fachkreise (ber
Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen|fligtionen, technische Méangel, Gegenanzeigen,
Verfalschungen oder sonstige Risken bei Medizinpkteh schriftlich aufzuzeichnen und an denjenigen,
der ihn nach Abs. 1 beauftragt hat, oder dessdreBieitsbeauftragten fiir Medizinprodukte schriftliu
Ubermitteln.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuewsthutz kann, soweit dies im Hinblick auf
die korrekte Information der Anwender oder deremiigiisung in die sachgerechte Handhabung geboten
erscheint, unter Berlcksichtigung der ErfordernisBestimmter Medizinproduktebereiche oder
bestimmter Handelsebenen durch Verordnung néheréorderungen an die Sachkenntnis der
Medizinprodukteberater festlegen.

V. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt

Vorschriften fir das Errichten, Betreiben, Anwendenund Instandhalten von
Medizinprodukten in und aufRerhalb von Einrichtungen des Gesundheitswesens

Allgemeine Anforderungen

§ 80.(1) Einrichtungen des Gesundheitswesens habearzgicstellen, dal

1. Medizinprodukte nur ihrer Zweckbestimmung ergshend, nach den Vorschriften dieses
Bundesgesetzes oder der auf seiner Grundlage emssVerordnungen, den allgemein
anerkannten Regeln der Technik sowie den Arbeitgzetund Unfallverhitungsvorschriften
errichtet, betrieben, angewendet und instandgehalézden,

www.ris.bka.gv.at Seite 40 von 54



R |S Bundesrecht konsolidiert

2. Medizinprodukte zur gemeinsamen Anwendung mieaen Medizinprodukten, mit Zubehor,
mit Software oder mit anderen Gegenstdnden nur dambunden werden, wenn diese
Verbindung im Hinblick auf die medizinische Sicheithund Funktionsttichtigkeit unbedenklich
ist,

3. Medizinprodukte nur von solchen Personen angdetewerden, die auf Grund ihrer Ausbildung,
ihrer sonstigen Kenntnisse oder auf Grund ihrektisehen Erfahrungen und erforderlichenfalls
einer produkt- oder produktgruppenspezifischen Eisung die Gewahr fir eine sachgerechte
Handhabung bieten; dabei sind die Gebrauchsanwggsugowie die sonstigen beigeflgten
sicherheitsbezogenen Informationen der beteiligerdukte zu beachten,

4. die Anwender sich vor jeder Anwendung eines ilagroduktes von der Funktionstiichtigkeit,
Betriebssicherheit und dem ordnungsgeméaRen Zusesmiedizinproduktes liberzeugen, soweit
eine solche Uberpriifung nach den Umstanden derrkterk Anwendung billigerweise erwartet
werden kann; dies gilt entsprechend auch fiur diedam Medizinprodukt zur gemeinsamen
Anwendung verbundenen anderen Medizinprodukte, Hibihe Software und anderen
Gegenstande,

5.in ihrem Bereich nur Medizinprodukte errichtéereitgehalten, in Betrieb genommen und
angewendet werden, deren Ubereinstimmung mit deforderungen nach den durch dieses
Bundesgesetz dafir vorgesehenen Verfahren fesiyestede.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuewsthutz hat fur bestimmte Arten, Gruppen
oder Klassen von Medizinprodukten durch Verordnuiiger die Anforderungen gemafRl Abs. 1
hinausgehende Anforderungen im Hinblick auf dasckten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten
von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesunheisens festzulegen, soweit dies zur Abwendung
besonderer Gefahren fur Patienten, Anwender od#teDarforderlich ist und soweit nicht bereits auf
Grund der gewerberechtlichen Vorschriften besondeferderungen dafiir festgelegt sind.

Inbetriebnahme, Anwendung

§ 81.(1) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsuersthutz hat, sofern dies im Hinblick
auf die sichere Anwendung von Medizinprodukten inriehtungen des Gesundheitswesens oder die
Abwehr anwendungs- oder sonst medizinproduktebemoygBefahren erforderlich ist, durch Verordnung
Arten, Klassen oder Gruppen von Medizinproduktenbezeichnen, fir deren sicheren Betrieb und
sichere Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrumgeineffen sind, und Mindestanforderungen an
Art und Umfang dieser Sicherheitsvorkehrungen nééstrulegen. Sofern durch eine solche Verordnung
Regelungen betreffend die Anwendung von Medizinpkbeh durch Gewerbetreibende vorgesehen sind,
hat der Bundesminister fur Gesundheit und Konsuemsthutz im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir wirtschaftliche Angelegenépitorzugehen.

(2) Die fur die Implantation eines Medizinproduktesrantwortliche Einrichtung oder Person hat
dem Patienten, dem ein Medizinprodukt implantieitdw oder gegebenenfalls seinem gesetzlichen
Vertreter eine Information zu Ubergeben, in dere aflir die Identifizierung des implantierten
Medizinproduktes einschlie3lich des Zubehors eddichen Informationen sowie die fiir die Sicherheit
des Patienten nach der Implantation notwendigeorimdtionen und Verhaltensanweisungen enthalten
sind, einschlieBlich Angaben dariiber, wann der eBatieinen Arzt aufsuchen und welchen
Umgebungseinfliissen er sich nicht oder nur untecBeing geeigneter VorsichtsmalRnahmen aussetzen
sollte. Die entsprechenden Informationen in der r@ethsanweisung und den sonstigen beigeflgten
sicherheitsbezogenen Informationen der implantiemaedizinprodukte sind dabei zu beachten.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuemsthutz hat, wenn dies unter Bedachtnahme
auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit sdigieRechte von Patienten und im Hinblick auf die
Einheitlichkeit und Praktikabilitdt notwendig ersiht, in einer Verordnung gemaR 8§ 92 nahere
Bestimmungen Uber Art, Inhalt, Umfang, Ausstellumgd Zugénglichkeit von Informationen geman
Abs. 2 sowie sonstiger fiir Patienten bestimmtes@egnbezogener Daten im Zusammenhang mit der
Anwendung von Medizinprodukten zu treffen.

(4) Bei der Information von Patienten im Zusammewhamit der Anwendung von
Medizinprodukten ist auf die entsprechenden Hinav@isder Gebrauchsanweisung Bedacht zu nehmen.

Informationen fiir die Anwender

§ 82. Gebrauchsanweisungen und dem Medizinprodukt b#igef sicherheitsbezogene
Informationen fiir den Anwender sind bei Medizinpukigén im Sinne des § 81 Abs. 1 so aufzubewahren,
daf? sie den mit der Anwendung befal3ten Personerzgitizugéanglich sind.

www.ris.bka.gv.at Seite 41 von 54



R |S Bundesrecht konsolidiert

Einweisung des Personals

§ 83. (1) Medizinprodukte gemal einer Verordnung nadil bs. 1 durfen nur von Personen
angewendet werden, die am Medizinprodukt oder arenei Medizinprodukt dieses Typs unter
Bericksichtigung der Gebrauchsanweisung sowie éligiefiigten sicherheitsbezogenen Informationen in
die sachgerechte Handhabung eingewiesen und auch bmsondere anwendungs- und
medizinproduktespezifische Gefahren hingewiesendemrsind. Es dirfen nur solche Personen
einweisen, die auf Grund ihrer Ausbildung, Kenrgaisind praktischen Erfahrungen fir die Einweisung
in die Handhabung dieser Medizinprodukte geeignet.sErforderlichenfalls hat der Betreiber
wiederkehrende Schulungen vorzusehen.

(2) Werden Medizinprodukte gemaR einer Verordnusmchrg 81 Abs. 1 mit Zubehér, Software oder
weiteren Medizinprodukten zu Geratekombinationewedert, hat sich die Einweisung des Personals auf
die jeweiligen Kombinationen und deren Besondeehmedtu erstrecken.

(3) Einweisungen gemaf Abs. 1 und 2 sind zu doktieren.

(4) Der Hersteller, sein Bevollmachtigter oder déeferant haben sicherzustellen, dal3 fiir die
Einweisung Personen gemal Abs. 1, zweiter SatA/enitigung stehen.

Bestandsverzeichnis

§ 84.(1) Einrichtungen des Gesundheitswesens habeviddizinprodukte, die in einer Verordnung
gemal § 92 hiefur bezeichnet sind, ein Bestandsidnas zu fihren.

(2) Das Bestandsverzeichnis im Sinne des Abs. Bdsanzulegen, dafl3 unverziglich festgestellt
werden kann, ob und gegebenenfalls wo Medizinprjutie von MalRnahmen gemal § 77 betroffen
sind, in dieser Einrichtung des Gesundheitswesetr&eben werden.

Instandhaltung von Medizinprodukten

§ 85. (1) Medizinprodukte sind unter Beachtung der Arggaldes Herstellers durch Inspektion,
Wartung und Instandsetzung nachvollziehbar und dadctht so instandzuhalten, daR Uber ihre
Lebensdauer die Funktionstichtigkeit und die Siobier fir Patienten, Anwender und Dritte
gewabhrleistet ist.

(2) Inspektion, Wartung und Instandsetzung sowie damit verbundenen Prifungen dirfen nur
Personen oder Stellen Ubertragen werden, die awfidsihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch
praktische Téatigkeit gewonnenen Erfahrungen solrneriKenntnisse, insbesondere auch hinsichtlich der
einschlagigen Rechtsvorschriften und Normen, in Hege sind, die dafiir jeweils erforderlichen
MalRnahmen zu setzen und zu beurteilen sowie didichég Auswirkungen und Gefahren zu erkennen
und ihre Téatigkeit fachgerecht durchzufihren. Siégssen bei der Durchfiihrung und Auswertung der
Prufungen in ihrer fachlichen Beurteilung weisumngis§ein.

(3) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben aflerderlichen Vorkehrungen fur die
ordnungsgemalle Instandhaltung von Medizinproduktiemneffen.

(4) Sofern die entsprechenden Arten, Gruppen odessén von Medizinprodukten in einer
Verordnung gemalR § 92 angefuhrt sind, haben
1. die Tréager der Sozialversicherung sowie der nKea- und/oder Unfallfirsorge fir
Medizinprodukte, die den Versicherten/Versorgten den genannten Tragern zur Behandlung
in einer hauslichen Umgebung oder fiir die Eigenamnag zur Verfigung gestellt werden oder
im Rahmen der Versicherungs-/Versorgungsleistungeim Kosten zumindest teilweise erstattet
werden, und
2. Einrichtungen, die lebensrettende oder sonsdi@ Gesundheit wichtige Medizinprodukte in
ihrem oder in einem 6ffentlichen Bereich fir diewlendung bereithalten,
die erforderlichen Vorkehrungen fiir deren ordnuegsgle Instandhaltung zu treffen. Der
Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat beiB#stimmung dieser Medizinprodukte in einer
Verordnung gemal 8§ 92 jeweils auf betrachtlichd&&idur die Gesundheit und Sicherheit von Patienten
und auf Verschlechterungen der Leistung dieser Megliodukte, die bei Fehlen einer ordnungsgeméaRen
Instandhaltung zu erwarten wéren, Bedacht zu nehimeder Verordnung gemafl § 92 kénnen auch
besondere Anforderungen hinsichtlich der ordnungédien Bereithaltung und Anwendung dieser
Medizinprodukte und hinsichtlich erforderlicher 8ttimgsmaflinahmen festgelegt werden.

§ 86. Nach Instandsetzung von Medizinprodukten mussere €ir die Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit wesentlichen konstruktiven dadktionellen Merkmale geprift werden, soweit sie
infolge der Instandsetzung beeinfluf3t sein kénnen.
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Wiederkehrende sicherheitstechnische Priifungen volledizinprodukten

§ 87.Einrichtungen des Gesundheitswesens haben sictellen, da Medizinprodukte, die in einer
Verordnung nach § 92 angefihrt sind, von einerthiezhlich geeigneten Person oder Stelle regelmafig
Uberprift werden.

§ 88. (1) Die Prufungen gemal} § 87 haben unter Beddomesauf die Art des zu prifenden
Medizinproduktes und der Angaben des Herstelleinem Umfang zu erfolgen, der ausreicht, um den
sicherheits- und funktionstechnischen Zustand dedizihproduktes beurteilen zu kénnen. Zubehér oder
Produktkombinationen, die das Medizinprodukt inhsiheitserheblichem Maf3e beeinflussen kdnnen,
sind zu bericksichtigen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuemsithutz hat in der Verordnung gemaf § 92
im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten, Andenund Dritte und den ordnungsgeméfien Zustand
von Medizinprodukten jene Arten, Gruppen oder Kédamswon Medizinprodukten zu bezeichnen, die
regelmaRigen Uberprifungen zu unterziehen sind wfiddestanforderungen an Art, Umfang,
Durchfiihrung und Intervalle von wiederkehrenderfirgen festzulegen.

Auswertung und Dokumentation der Priifungen; Gerateatei

§89. (1) Fur die regelméaRig zu prifenden aktiven Metgimddukte haben Einrichtungen des
Gesundheitswesens eine Geréatedatei zu fihren.

(2) Die Geratedatei gemall Abs. 1 kann mit dem Béstgrzeichnis gemafl § 84 in einem gefihrt
werden.

(3) Wiederkehrende Prifungen, Prifungen nach lds&taung oder nach Zwischenféllen und deren
Ergebnisse sind zu dokumentieren und in der Geatgednzufihren. In der Geratedatei sind auch die
Intervalle wiederkehrender Prifungen und Einweisingeman § 83 evident zu halten.

Eignung fur Prifungen

§ 90. (1) Fur die Durchfiihrung von Prifungen gemafl dg&r8& bis 88 dirfen nur Personen
herangezogen werden, die
1. auf Grund ihrer fachlichen Ausbildung und ihderrch praktische Téatigkeit bei der Prifung von
Medizinprodukten gewonnenen Erfahrungen sowie ihkKanntnisse, insbesondere auch
hinsichtlich der einschlagigen Bestimmungen undmar Uber die erforderliche Sachkenntnis,
2. Uber die erforderlichen MelR3- und Prifmittel,
. Uber die erforderliche Zuverlassigkeit und
4. insbesondere im Hinblick auf die Falle der 8 8nd 88 uber die erforderlichen
organisatorischen Voraussetzungen fir die Planubgichfihrung und Auswertung der
Prifungen
verfigen und in der Lage sind, die Prifungen gerdéR 88 86 bis 88 nach Art und Umfang
ordnungsgemall und nachvollziehbar durchzufihrendefn als die in Abs. 2 genannten Prif-,
Uberwachungs- oder Zertifizierungsstellen sind di@ Priifungen geeignet, wenn sie iber Personen im
Sinne der Z 1 bis 4 verfiigen.

(2) Einschlagige als Prif- oder Uberwachungsstelliéin Produkte fiir den relevanten
Medizinproduktebereich akkreditierte Stellen geltegenfalls als im Sinne des Abs. 1 geeigneteestell

Vermeidung von Gefahrdungen

§ 91.Sofern im Zuge von MalRhahmen zur InstandhaltungseMedizinproduktes Gefahrdungen fir
Patienten, Anwender oder Dritte auftreten kdnnéngd geeignete Malinahmen zu treffen, um diese
Gefahrdungen von Personen abzuwenden.

Verordnungserméachtigung

§ 92.(1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsueresthutz hat zur Gewahrleistung und
Aufrechterhaltung der medizinischen Leistungsfabigkon Medizinprodukten gemaf § 2 Abs. 1 oder 5
und zur Gewahrleistung der Kontinuitat ihrer sigmerAnwendung und der Abwehr von Risken
insbesondere auch unter Bedachthahme auf die ArtEd®ichtung des Gesundheitswesens durch
Verordnung nahere Bestimmungen uber die Errichtdeg, Betrieb, die Anwendung und Instandhaltung
von Medizinprodukten oder bestimmten Arten oder gpen von Medizinprodukten, soweit die
elektrotechnische Sicherheit und die vom Mal- unéhdesetz erfaldten Funktionen von
Medizinprodukten betroffen sind, im Einvernehment ndem Bundesminister fiir wirtschaftliche
Angelegenheiten festzulegen. Er hat dabei auf kidgige harmonisierte Normen Bedacht zu nehmen.
Soweit solche im spezifischen Regelungsbereicht miatliegen, kann er auf sonstige geeignete nalona
oder internationale Normen verweisen.

w
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(2) In einer Verordnung gemafR Abs. 1 sind insbesmndéahere Bestimmungen tber
1. allenfalls erforderliche zusatzliche Anfordegen geman § 80 Abs. 2,

2. Art, Inhalt, Umfang, Ausfiihrung und Zuganglielitkvon Aufzeichnungen und Dokumentationen
gemal den 88 81 bis 84 und 89,

3. die Einweisung des Personals gemaf § 83,

4. die Anforderungen an jene Personen oder Stalierzu Malinahmen der Instandhaltung oder zu
Prifungen gemanR den 88 81 und 86 bis 88 befugt sind

5. MalBnahmen zur ordnungsgemafen Instandhaltung,

6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinproduktdie regelmiaRigen Uberpriifungen zu
unterziehen sind,

7. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodoktdie einer Instandhaltungsverpflichtung
gemal §85 Abs.4 Z1 oder 2 unterliegen, eindBlidie allfalliger Anforderungen an die
Bereithaltung und Anwendung dieser Medizinprodukid erforderlicher SchulungsmafRnahmen
sowie

8. Art, Umfang, Durchfiihrung und Intervalle voriiRmgen gemanR den 88 86 bis 88

zu erlassen und jene Medizinprodukte zu bezeichfianderen sicheren Betrieb oder deren sichere
Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zfetrefind, sowie Mindestanforderungen an deren
Art und Umfang.

(3) Der Hauptverband der dsterreichischen Sozislvkerungstrager ist vor Erlassung einer
Verordnung gemaR Abs. 1 hinsichtlich Medizinpro@ukih Sinne des § 85 Abs. 4 Z 1 zu horen.

2. Abschnitt

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medimprodukten in oder fr
Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 93.(1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation giedizinprodukten in oder fir Einrichtungen
des Gesundheitswesens sind unbeschadet des 8e34Beadtachtnahme auf die Art der Medizinprodukte
mit solchen Geraten oder Geratesystemen und geeigmalidierten Verfahren so durchzufihren und im
Hinblick auf die Art, GroéRe und Aufgabenstellung dgnrichtung so zu organisieren, dass der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistetuistl die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation voredizinprodukten in oder fir Einrichtungen des
Gesundheitswesens haben insbesondere den in eenerdiiung geman § 94 festgelegten Anforderungen
Zu entsprechen.

8§ 94. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentarg hat unter Bedachtnahme auf die
Art und GroRRe der Einrichtung des Gesundheitswesedsunter Bertcksichtigung der einschlagigen
harmonisierten Normen, sonstiger einschlagigermat&onaler oder nationaler Normen im Hinblick auf
die Gewahrleistung des Schutzes der SicherheitGeslindheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
durch Verordnung besondere Bestimmungen zu erldsasithtlich der

. zu verwendenden Geréte oder -systeme, ihremBapaften und ihrer Instandhaltung,
. zu verwendenden Hilfsmittel,

. zu verwendenden Verfahren,

. MaRnahmen zur Validierung und Routinekontrolle,

. Organisation der Sterilisation und Desinfektion

. MaRnahmen zum Qualitdtsmanagement,

. regelmaRigen Inspektionen und

. einschlagigen Aus-, Fort- und Weiterbildung Blessonals.

0O ~NO O, WNPE

3. Abschnitt
Maflnahmen zum Qualitditsmanagement bei der Errichtug, Inbetriebnahme,

Anwendung, Instandhaltung, Desinfektion und Sterilsation von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 95. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsuerschutz kann, soweit dies bei der
Errichtung, Inbetriebnahme, Anwendung, Instandmgifu Desinfektion und Sterilisation von
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Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitgms im Hinblick auf die Gewahrleistung und
Aufrechterhaltung der medizinischen Leistungen vbtedizinprodukten im Hinblick auf ihre
Zweckbestimmung gemaR §2 Abs.1 oder 5, die Mimionig moglicher Nebenwirkungen, die
Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, die @eleistung der Sicherheit und Gesundheit von
Patienten, Anwendern oder Dritten oder die Abwednw Risken geboten und im Hinblick auf die Art und
den Aufgabenbereich der Einrichtung angezeigt éirch Verordnung Mindestanforderungen an
MalRnahmen und Vorkehrungen zum Qualitdtsmanagefestiegen. Er hat dabei allfallige einschlagige
nationale und internationale Normen zu bericksjeinti

(2) Soweit es im Hinblick auf die Zielsetzung delssAl geboten ist, kann der Bundesminister fiir
Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnamg jAnforderungen und Voraussetzungen
festlegen, unter denen in Einrichtungen des Geaitsifesens Systeme des Qualititsmanagements
hinsichtlich der Errichtung, Anwendung, des Betsielder Instandhaltung, der Desinfektion und
Sterilisation von Medizinprodukten oder bestimmigrien oder Gruppen von Medizinprodukten im
Sinne dieses Bundesgesetzes zertifiziert werdenearEr hat dabei allfallige einschlagige nationaid
internationale Normen zu berlcksichtigen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuewsthutz kann im Hinblick auf die
einwandfreie Prifung, Uberwachung und Zertifizigrwon Qualititsmanagement-Systemen hinsichtlich
der Errichtung, Anwendung, des Betriebs, der Irdftattung, der Desinfektion und Sterilisation von
Medizinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen Medizinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens und zur Gewahrleistung der &nfiilder Anforderungen gemaf einer Verordnung
nach Abs. 2 Anforderungen und Voraussetzungen ia@ fellen festlegen, die Qualititsmanagement-
Systeme gemaf Abs. 1 und 2 prifen, Gberwachenzadtiizieren. Er hat dabei allfallige einschlagige
nationale und internationale Normen zu bericksjeinti

§ 96. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumeutautz hat, sofern dies im Hinblick auf
schwerwiegende Interessen der oOffentlichen Gesundbger die Abwehr gravierender Risken
erforderlich ist, durch Verordnung die Anwendungioden Betrieb bestimmter Arten oder Gruppen von
Medizinprodukten  auf  Einrichtungen des  Gesundhe@it®ns  einzuschranken, deren
Qualitatsmanagement-Systeme diesbeziiglich nacheteidtn Anforderungen einer Verordnung geman
§ 95 Abs. 1 entsprechen oder die im Sinne eineodaung gemaf § 95 Abs. 2 zertifiziert sind.

Mindeststandards

8§ 97. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumestang hat, sofern dies im Hinblick auf
schwerwiegende Interessen der oOffentlichen Gesundbger die Abwehr gravierender Risken
erforderlich ist, hinsichtlich bestimmter medizictier Leistungen durch Verordnung Mindeststandards
der fir die Erbringung dieser Leistungen erfordbein Medizinprodukte festzulegen.

VI. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Besondere Regelungen fir den Betrieb

§98. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauedt im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Wirtschaft und Arbeit, soferesliunter Bedachtnahme auf einen ordnungsgemafen
Betrieb und die erforderliche Qualitat, Sicherheid Leistung der Medizinprodukte sowie den Schutz
der Sicherheit und Gesundheit der Patienten, deveder oder Dritter geboten ist, durch Verordnung
besondere Bestimmungen fiir Betriebe oder Einriddan die Medizinprodukte im Geltungsbereich
dieses Bundesgesetzes herstellen, in Verkehr hbrjragdbereiten oder lagern, zu erlassen.

(2) In einer Verordnung geman Abs. 1 sind im Hiciblauf die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
von Medizinprodukten und den Schutz der PatierAd@myender oder Dritter insbesondere Regelungen zu
treffen tUber

1. Herstellung, Lagerung, Erwerb und Vertrieb,

2. Vorkehrungen fur die Information und Beratuiogvie die Einweisung in den Betrieb und in die
Anwendung der Medizinprodukte,

3. Anforderungen an das Personal,

4. Festlegung der jeweiligen Aufgabengebiete dgsdmals,

5. Beschaffenheit, GroRe und Ausstattung der Rigbkditen,

6. Anforderungen an die Hygiene,

7. betriebliche Vorkehrungen und Ablaufe im Rahmen Medizinprodukteiiberwachung und der
Abwehr von Risken,
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8. Instandhaltung von Medizinprodukten in Einrigigen des Gesundheitswesens und bei
sonstigen Betreibern oder Anwendern,

9. MaRnahmen zum Qualititsmanagement bei der éflersy und beim sonstigen Umgang mit
Medizinprodukten,

10. sonstige betriebliche Vorkehrungen fur einge §ertriebs- und Dienstleistungspraxis und

11. die Fuhrung und Aufbewahrung von Nachweisesr itie fir Medizinprodukte relevanten
Betriebsvorgéange.

(3) In einer Verordnung nach Abs. 1 ist ferner wsehen, dafl3 bestimmte Betriebe die Herstellung
und Lagerung von und den Handel mit Medizinprodokerst aufnehmen dirfen, wenn sie eine
Genehmigung durch das Bundesamt fur Sicherheit esu@dheitswesen erlangt haben. Dabei kann
vorgesehen werden, dalR die Genehmigung nur furHdemel oder GroZhandel mit bestimmten Arten
oder Gruppen von Medizinprodukten erforderlich isteiner Verordnung gemaf Abs. 1 sind ferner die
Voraussetzungen fir die Genehmigung, soweit digs&idherheit, Qualitat und Funktionstiichtigkeit de
Medizinprodukte und die Sicherheit und Gesundheit Eatienten, Anwender oder Dritter betreffen,
geregelt werden. Dabei ist auf die Sachkenntnisyve#déssigkeit und auf organisatorische
Voraussetzungen zur Gewahrleistung der Medizingdasicherheit besonders Bedacht zu nehmen.

(4) Stellt das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesuitdiwesen fest, dal3 in Betrieben im Sinne des
Abs. 1 die einer Verordnung gemaR Abs. 2 jewelsgielegten Anforderungen nicht eingehalten werden
und daraus eine nicht unerhebliche Gefahrdung @su@lheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten erwachst, kann das Bundesamt fur 8nghieim Gesundheitswesen den Betrieb schliel3en,
sofern nicht durch andere MalRhahmen das Auslange@mden werden kann. Fuhrt der Verstol3 gegen
die in einer Verordnung gemaR Abs. 2 jeweils fdstgfen Anforderungen zu einer unmittelbaren
Gefahrdung der Gesundheit, konnen diese MaRnaho@nahne vorangegangenes Verfahren getroffen
werden. Hierlber ist jedoch innerhalb von vier Wertkein begriindeter Bescheid zu erlassen.

(5) Die in den Abs. 1 bis 4 getroffenen Regelungeften auch fur Personen, die die in Abs. 1
angefihrten Tatigkeiten berufsmafig ausiben.

2. Abschnitt
Vertrieb, Abgabe, Verschreibung von Medizinprodukten

§ 99. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuewsthutz hat unter Bedachtnahme auf
den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der RatieAnwender oder Dritter, auf die Gewahrleistung
der erforderlichen Qualitat der Medizinprodukte untter Beriicksichtigung der Anforderungen an die
Abgabe, insbesondere im Hinblick auf Aufklarungy)ieisung, Installation oder Funktionsprifung sowie
im Hinblick auf geeignete Vorsorgen zur Abwehr \Risken im Einvernehmen mit dem Bundesminister
fur wirtschaftliche Angelegenheiten durch Verordgurestzulegen, daR bestimmte Arten von
Medizinprodukten nur durch bestimmte Gewerbebedrieldler durch Apotheken abgegeben werden
durfen oder dal’ fur die Abgabe des Medizinprodukiee Person zur Verfigung stehen muf3, deren
Ausbildung und praktische Erfahrung durch diese ovdmung festgelegt ist. Die Abgabe dieser
Medizinprodukte und die Beratung darlber ist di¢¥ison vorbehalten. In dieser Verordnung kann der
Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschuth bestimmen, dall bestimmte Arten von
Medizinprodukten nicht in Selbstbedienung, durchtofwaten oder im Wege des Versandhandels
abgegeben werden dirfen.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsuewsthutz hat fir Medizinprodukte, deren
Installation, Inbetriebnahme, Betrieb, An- oder Wendung Angehdrigen der Heilberufe oder
Einrichtungen des Gesundheitswesens vorbehaltendst deren sichere und bestimmungsgemaie An-
oder Verwendung nur durch Einrichtungen des Geseitglbesens gewdhrleistet ist, durch Verordnung
zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit des Mensdestzulegen, daf3 die Abgabe dieser
Medizinprodukte nur an diese Personen oder Einriagn erfolgen darf.

§ 100. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumeptartg hat durch Verordnung fur
Medizinprodukte, die zur An- oder Verwendung dukelen vorgesehen sind und die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestinsgengalBer Verwendung unmittelbar oder
mittelbar gefahrden koénnen, wenn sie ohne &rztlidder zahnarztliche Uberwachung
angewendet werden, oder deren Anwendung eine dioetloder zahnérztliche Behandlung,
Diagnose oder Beratung voraussetzt, oder die

2. haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmuregegl? verwendet werden, wenn dadurch die
Gesundheit von Menschen unmittelbar oder mitteffed&hrdet wird,

www.ris.bka.gv.at Seite 46 von 54



R |S Bundesrecht konsolidiert

zu bestimmen, dal} sie nur Uber arztliche Verscargjlabgegeben werden durfen.

§ 101. Das Aufsuchen von Personen, die weder zum Verkauof Medizinprodukten berechtigt,
noch in Einrichtungen des Gesundheitswesens titiy gum Zwecke des Sammelns von Bestellungen
von Medizinprodukten, ohne daRR dafir eine arztlivleeschreibung vorliegt, ist verboten. Es ist auch

verboten, den Auftrag dazu zu erteilen.

3. Abschnitt
Werbung fur Medizinprodukte
Irrefiihrung
§ 102. (1) Es ist verboten, im Zusammenhang mit dem kekbringen von Medizinprodukten

diese mit Kennzeichnungen oder Aufmachungen zuehers oder tGber diese Angaben zu machen, die
den Tatsachen nicht entsprechen oder zur Irrefighgeeignet sind.

(2) Eine Irrefihrung liegt insbesondere dann vanmw
1. den Medizinprodukten eine Leistung beigemessath die sie nicht haben,

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, daf3 eirioly mit Sicherheit zu erwarten ist oder daf3 bei
bestimmungsgeméaflem Gebrauch keine schadlichen Ngiekueintreten werden oder

3. zur Tauschung uber die in den grundlegenderoriefungen im Sinne der 88 8, 9 und einer
Verordnung nach 8 10 festgelegten Produkteigensahajeeignete Bezeichnungen, Angaben
oder Aufmachungen verwendet werden, die fur die @ewg des Medizinproduktes
mitbestimmend sind.

(3) Es ist ferner verboten, Gegenstande anzukiindiger in Verkehr zu bringen, die nach Art und
Form der Ankindigung oder des Inverkehrbringensigges sind, beim Anwender féalschlich die
Erwartung zu erwecken, diese Gegensténde seierst sklbdizinprodukte oder hétten eine einem
Medizinprodukt entsprechenden Wirkungsmechanismus.

§ 103. Angaben zur Zweckbestimmung in Werbematerialiemfedii der Kennzeichnung und
Gebrauchsanweisung nicht widersprechen und keinegabden betreffend eine zusatzliche
Zweckbestimmung enthalten.

Laienwerbung

§ 104.Werbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, dachnifiir

1. Medizinprodukte, die der VerschreibungspflicgemaR einer Verordnung nach 8§ 100
unterliegen,

2. Medizinprodukte, die ausschlieBlich dazu bestirsind, von Angehdérigen der Heilberufe am
oder fur den Patienten angewendet zu werden, oder

3. Medizinprodukte, deren Anwendung durch Verbnenauf Grund der Gebrauchsanweisung nur
im Zusammenhang mit einer &rztlichen oder zahnéheth Behandlung oder Uberwachung
erfolgen darf,

betrieben werden.

§ 105. Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestinist, muf3 so gestaltet sein, daf3 der
Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kommt undRiaslukt eindeutig als Medizinprodukt dargestellt
wird.

§ 106. Medizinproduktewerbung, die fir Verbraucher bestinist, darf keine Elemente enthalten,
die

1. nahelegen, dal} die Wirkung einer anderen Bémagdoder einem anderen Medizinprodukt
entspricht oder tberlegen ist,

2. ausschlief3lich oder hauptsachlich fur Kindestinemt sind,

3. eine arztliche Behandlung als uberflissig eesen lassen, insbesondere dadurch, dal3 sie zu
einer falschen Selbstdiagnose verleiten koénnen, r o@éne Behandlung auf dem
Korrespondenzweg empfehlen,

4.sich  in  mibrauchlicher,  besorgniserregender er od irrefuhrender  Weise  auf
Genesungsbescheinigungen beziehen,

5. in miBbrauchlicher, besorgniserregender odeflinrender Weise bildliche Darstellungen der
Veranderungen des menschlichen Kérpers auf Grumd Kxankheiten, Verletzungen oder
Behinderungen oder der Wirkung eines Medizinproesikhm oder im menschlichen Koérper

verwenden.
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§ 107. (1) Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucherstijamt ist, hat zumindest folgende
Angaben zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Medizinproduktes,

2. die Zweckbestimmung des Medizinproduktes,

3. die fur die sinnvolle Anwendung des Medizinprkigs unerlaliche Information,

4. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis daradfs fdas Medizinprodukt auch unerwiinschte
Wirkungen hervorrufen kann oder seine Anwendungomésre Sicherheitsvorkehrungen
erfordert.

(2) Medizinproduktewerbung, die fur Verbrauchertlmemt ist, hat zutreffendenfalls einen Hinweis
darauf zu enthalten, dalR die Gebrauchsanweisurapgaenbeachten und erforderlichenfalls der Ratseine
Arztes, Zahnarztes, Dentisten, Apothekers oder eaestigen, auf Grund ihrer beruflichen Ausbildung
dazu befugten Person einzuholen ist. Erfolgt diebleg Uber akustische oder audivisuelle Medien, so
muf3 dieser Hinweis akustisch deutlich wahrnehmégr. s

Fachwerbung

§ 108.Im Rahmen der Verkaufsférderung fur Medizinpro@ukei den Personen, denen im Rahmen
der Verschreibung, Abgabe, Beschaffung fur Eintogen des Gesundheitswesens, Errichtung,
Inbetriebnahme oder Anwendung Aufgaben zukommergesisverboten, diesen eine Pramie, finanzielle
oder materielle Vorteile zu gewahren, anzubietegr ad versprechen, es sei denn, sie sind von garing
Wert und fir die medizinische oder medizintechréséraxis von Belang. Den Personen, denen im
Zusammenhang mit der Verschreibung, Abgabe, Bekaiwfir Einrichtungen des Gesundheitswesens,
Errichtung, Inbetriebnahme oder Anwendung von Miegiodukten Aufgaben zukommen, ist es
untersagt, eine Pramie, finanzielle oder materi¢theteile zu fordern, sich versprechen zu lasseer od
anzunehmen.

§ 109. Medizinproduktewerbung, die fir Angehorige der Ibieiufe bestimmt ist, darf der
Gebrauchsinformation oder sonstigen, in einem Koniditsbewertungsverfahren gemafld § 28
genehmigten Informationen nicht widersprechen.

VIl. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Verschwiegenheitspflicht und automationsunterstitzer Datenverkehr

§ 110. Soweit nicht andere gesetzliche Verschwiegenteipgichtungen bestehen, sind Personen,
denen Aufgaben im Zusammenhang mit der Vollziehdieges Bundesgesetzes lbertragen sind, zur
Verschwiegenheit Uber alle ihnen ausschlieBlich dieser Téatigkeit bekannt gewordenen Tatsachen
verpflichtet.

§ 110a. (1) Zur Gewahrleistung der Medizinproduktesichdrheowie zur Gewahrleistung des
Schutzes von Leben und Gesundheit von Menscherrddié fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes
bendtigten Daten (8 4 Z 1 Datenschutzgesetz 20@BIB Nr. 165/1999) Uber die Herstellung, das In-
Verkehr-Bringen, das Bereithalten, das Errichtéa,Ahwendung, die Prifung, die klinische Bewertung
und Priifung, die Leistungsbewertung und Leistungsbingspriufung, die Aufbereitung, die
Inbetriebnahme, das Qualitdtsmanagement, die ldistdiung, die Marktiiberwachung und Vigilanz von
Medizinprodukten automationsunterstitzt ermitteld werarbeitet werden.

(2) Zur Gewahrleistung der Medizinproduktesicherisewie zur Gewahrleistung des Schutzes von
Leben und Gesundheit von Menschen dirfen die #iVaillziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick
auf die Medizinprodukteliberwachung bendtigten D4 Z 1 Datenschutzgesetz 2000) von Patienten
und Probanden im Zusammenhang mit der AnwendungMedizinprodukten automationsunterstitzt
ermittelt und verarbeitet werden. Die Verwendungsdr Daten hat in anonymisierter Form zu erfolgen.

(3) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitsiveist erméchtigt, im oder fir den
automationsunterstitzten Datenverkehr Daten imeSitas Abs. 1 und 2 zu Ubermitteln an

1. das Bundesministerium fir Gesundheit und Fraumehnachgeordnete Behdorden fur Zwecke des
Abs. 1,

2. die Osterreichische Agentur fir Gesundheit Engiihrungssicherheit, den Beirat gemaR § 117
Abs. 2 sowie Sachverstandige, soweit ihnen in Vtlang dieses Bundesgesetzes Aufgaben
zugewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abgd 2 entsprechen,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fir Gesutslhesen, Universitatsinstitute und sonstige der
Forschung dienende Institutionen, soweit sie inerkdgse der Volksgesundheit tatig sind, fir
Aufgaben im Sinne der Zweckbestimmung der Abs.d 2in
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4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osihiische Arztekammer und die Arztekammern
in den Bundeslandern, die Osterreichische Dentistamer, den Dachverband der gehobenen
medizinisch-technischen Dienste, das Hebammengremiie Sozialversicherungstrager sowie
den Hauptverband der 06sterreichischen Sozialvexsiciystrager, soweit diese Daten eine
wesentliche Voraussetzung fir die ihnen gesetzibdrtragenen Aufgaben bilden,

5. die Einrichtungen des Gesundheitswesens, s@eeMedizinprodukte in Verkehr bringen oder
anwenden und die sichere Anwendung oder der Sategzlebens oder der Gesundheit von
Menschen es erfordern,

6. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne deAls. 1 und 2 angefiihrten Zweckbestimmung,
und

7. die zustandigen Behorden und benannten StaéderVertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européaischen Wirtschaftsraum und die Européaischentdission fur Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2.

(4) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitwesghdas Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen oder eine von diesem benannte Stellefesiner erméachtigt, Daten im Sinne des Art. 14a de
Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte und deg.A2 der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-
Diagnostika in die dort vorgesehene européischeribaink einzugeben und die notwendigen Auskiinfte
den zustandigen Behdrden und benannten StellenVderagsparteien des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum sowie der Europaisdb@mmission zu erteilen, um eine einheitliche
Anwendung der zur Umsetzung der Richtlinien 90/B88G, 93/42/EWG und 98/79/EG erlassenen
Vorschriften zu erreichen.

2. Abschnitt
Strafbestimmungen

§ 111.Wer

1. ein Medizinprodukt entgegen dem & 6 in Verketingt, errichtet, installiert, in Betrieb nimmt
oder anwendet oder entgegen dem § 7 Abs. 1 in Yietkéngt oder in Betrieb nimmt,

2. ein Medizinprodukt ohne eine dem 8§ 9 entspned@dnformation fir Anwender, Verbraucher
oder Patienten abgibt,

2a. dem § 11 oder einer Verordnung geman § 11 Abgwiderhandelt,

3. ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder intBeb nimmt, das entgegen dem § 15 nicht mit
der CE-Kennzeichnung versehen ist,

4. ein Medizinprodukt entgegen den 88 15 bis Zleimier CE-Kennzeichnung versieht,

5. die Bedingungen des § 23 Abs. 1 nicht erfidikroMaRnahmen gemaR § 23 Abs. 2 nicht Folge
leistet,

6. ein  Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in tBeb nimmt, fir das eine
Konformitatsbewertung nicht oder nicht entsprechdadch § 27 oder einer Verordnung geman
§ 28 vorgenommen wurde,

7. als Hersteller einer Sonderanfertigung odersais Bevollméchtigter seinen Verpflichtungen
nach § 30 nicht nachkommit,

8. ein Medizinprodukt zu Demonstrationszweckenstals, ohne seinen Verpflichtungen gemaf
§ 31 nachzukommen,

9. ein Medizinprodukt im Sinne des 8§ 33 Abs. 1arosensetzt, ohne die dafir vorgesehene
Erklarung bereitzuhalten oder die Hinweise gem&B Bicht beifugt,

10. ein Medizinprodukt entgegen dem § 34 steeilisidie Erklarung nach § 34 nicht bereithalt oder
die Hinweise gemaf § 35 nicht beifugt,

11. Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 odes § 34 entgegen § 35 Abs.1 mit einer
zusétzlichen CE-Kennzeichnung versieht oder diddfrkgen gemal den 8§88 33 und 34 nicht
gemal § 35 Abs. 2 bereithalt,

12. eine benannte Stelle fuhrt, ohne die Mindéstken des § 37 zu erfullen,

13. bei der Kklinischen Bewertung oder Leistungsiréang oder bei der klinischen Prifung eines
Medizinproduktes den §§ 38 bis 65 oder einer Verond) gemaf § 66 zuwiderhandelt,

13a. bei der Leistungsbewertungsprifung eines itin-Diagnostikums dem § 65a oder einer
Verordnung gemali § 66 zuwiderhandelt,
14. die Meldepflicht des § 67 nicht erfillt,
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15. bei MaRnahmen der Uberwachung seiner Verpiiigh zur Duldung oder Unterstiitzung dieser
MaRnahmen gemaR § 22 Abs. 2 oder § 68 Abs. 8 of@r&bs. 3 nicht nachkommt,

16. der Meldepflicht gemaR § 70 oder der Verpflicky gemal § 72 nicht nachkommt,

17. die Vorsorgen und MalRnahmen im Sinne eineroMaung gemal 8§ 73 nicht oder nicht
entsprechend dem § 73 oder einer Verordnung genfar§ft,

18. Daten im Sinne einer Verordnung gemaf § 74t hiereitstellt,
19. einer Anordnung gemaR den 88 75 und 77 netthkommt,
19a. einer Verordnung gemaf § 77 Abs. 3 zuwidektlgn

20. entgegen dem 8 78 keinen Sicherheitsbeawdtiagtier einen Sicherheitsbeauftragten bestellt,
der nicht dem 8§ 78 oder einer Verordnung geman 8b&8 3 entspricht,

21. als Sicherheitsbeauftragter seinen Verpfliohaun gemaf § 78 nicht nachkommt,

22. Personen beauftragt, Tatigkeiten gemal} § 7@ Alauszufihren, ohne die Voraussetzung zu
erfllen,

23. die Tatigkeit eines Medizinprodukteberaterigegen § 79 oder einer Verordnung gemai § 79
Abs. 5 ausubt,

24. die allgemeinen Anforderungen des § 80 odaeereNerordnung gemafR § 80 Abs. 2 nicht
beachtet,

25. die Voraussetzungen des § 81 oder einer Vienogigemanl § 81 Abs. 1 fir die Inbetriebnahme
nicht erflllt,

26. Personal nicht entsprechend dem § 83 einwelist einweisen lalt und die Einweisung nicht
gemal § 83 Abs. 3 dokumentiert,

27. entgegen dem 8§84 kein Bestandsverzeichnist fader das Bestandsverzeichnis nicht
entsprechend dem § 84 fiihrt,

28. seinen Verpflichtungen zur Instandhaltung ge®&5 nicht nachkommt,

29. die Prufungen nicht gemaf den §8 86 bis 88 eider Verordnung gemaf § 92 durchfihrt oder
dafiir Personen heranzieht, die nicht dem § 90 Alesitsprechen,

30. seiner Dokumentationsverpflichtung nicht gerB&@® nachkommt,
31. die gemal § 91 erforderlichen Mal3hahmen sietat,
32. die Anforderungen einer Verordnung nach §igBtrerfillt,

33. ein Medizinprodukt entgegen dem § 93 oderreiferordnung geman § 94 reinigt, desinfiziert
oder sterilisiert,

34. die Vorkehrungen und MalBnahmen zum Qualitatsgeement gemal einer Verordnung nach
8§ 95 Abs. 1 nicht trifft,

35. ein Medizinprodukt entgegen einer Verordnuaghn§ 96 anwendet,

36. als Betreiber einer Einrichtung des Gesundiveisens die Mindestausstattung gemaf einer
Verordnung nach § 97 nicht zur Verfigung hat,

37. einen Betrieb entgegen den besonderen Regeluftiy den Betrieb gemald einer Verordnung
nach § 98 Abs. 1 fiihrt oder im Sinne des § 98 AbEatigkeiten ausubt, ohne dem 8§ 98 Abs. 5
zu entsprechen,

38. einen Betrieb ohne die erforderliche Genehmigggeman einer Verordnung nach § 98 Abs. 3
fuhrt,

39. ein Medizinprodukt entgegen einer Verordnuemgf? den 88 99 oder 100 abgibt,

40. Personen zum Zweck des Sammelns von Besteturgn Medizinprodukten im Sinne des
§ 101 aufsucht oder den Auftrag dazu erteilt,

41. Kennzeichnungen oder Aufmachungen verwendegaBen oder Ankiindigungen macht, die im
Sinne des § 102 zur Irrefihrung oder dazu geegjndt falschliche Erwartungen zu erwecken,

42. Werbung fur Medizinprodukte entgegen den §§1i6 107, § 108 oder § 109 betreibt,

43. entgegen 8§ 108 eine Pramie, finanzielle odeterelle Vorteile gewahrt, anbietet oder
verspricht,

44. entgegen § 108 eine Pramie, finanzielle odaterielle Vorteile fordert, sich versprechen laft
oder annimmt,

45. entgegen § 112 Medizinprodukte in Verkehr diritn Betrieb nimmt oder in Einrichtungen des
Gesundheitswesens betreibt oder anwendet,

macht sich, sofern die Tat nicht mit gerichtlichstrafe bedroht ist, einer Verwaltungsubertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 25 000 €Vifiederholungsfalle bis zu 50 000 € zu bestrafen.
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§ 111a.Bei allen in diesem Bundesgesetz verwendeten penb@zogenen Bezeichnungen gilt die
gewahlte Form fur beide Geschlechter.

3. Abschnitt
Kosten

§ 111b. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauannkim Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Finanzen Gebuhren fir die nadbsein Bundesgesetz vorzunehmenden
Amtshandlungen und Téatigkeiten von Dienststelles Bendes, deren Notwendigkeit sich aus diesem
Bundesgesetz und den auf seiner Grundlage erlas$tmerdnungen oder einschlagigen Rechtsakten der
Europaischen Union ergibt, in einem Tarif festlegen Tarif kbnnen auch Gebihren fir Meldungen
gemal 8§ 67 und fur Meldungen im Zusammenhang nptdntatregistern gemaf einer Verordnung nach
§ 73 festgelegt werden.

(2) Bei der Festsetzung der gebthrenpflichtigerb@stinde ist einerseits auf die erfahrungsgeman
im Durchschnitt dabei erwachsenden Kosten, andsterauf die Bedeutung oder den Nutzen fiir den
Gebiihrenschuldner angemessen Bedacht zu nehmenT&@#rund dessen Anderungen sind im
“Amtsblatt zur Wiener Zeitung” kundzumachen.

(3) Ergibt sich auf Grund dieses Bundesgesetzesaaudeseiner Grundlage erlassenen Verordnungen
oder von Rechtsakten der Européischen Union disveladigkeit von Amtshandlungen oder Tatigkeiten
von Dienststellen des Bundes, fur die ein Tarihhiestgesetzt ist, so sind die tatséchlich erwexatien
Kosten vorzuschreiben.

(4) Fur Barauslagen hat die Partei unabhangig emniich Tarif festgesetzten Gebihren gemaR § 76
des Allgemeinen Verwaltungsverfahrensgesetzes 1®8B|. Nr. 51, aufzukommen.

4. Abschnitt
SchluR- und Ubergangsbestimmungen

§ 112.(1) Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/B®G, welche als physisch vorhandene
einzelne Produkte entsprechend den am 31. Dezel89drin Geltung gewesenen Vorschriften vor dem
15. Juni 1998 in Osterreich in Verkehr gebrachtdeorsind, und

1. die sicher und leistungsfahig sind,

2. deren Ablaufdatum nicht tberschritten ist und

3. die beim Endanwender nicht installiert odeeadsliert werden missen,
durfen noch wahrend einer Ubergangszeit bis zumJ@@. 2001 in Betrieb genommen werden, es sei
denn, die Anforderungen gemaR} 8§ 8 sind nicht érfidler es werden MalRhahmen gemalR dem § 77
gesetzt.

(2) Medizinprodukte fur die In-vitro-Diagnose, dieen am 7. Dezember 1998 in Osterreich in
Geltung gestandenen Vorschriften entsprechen, wliméeh bis zum Ablauf des 6. Dezember 2003 in
Osterreich in Verkehr gebracht werden. Derartigy@rkehr gebrachte In-vitro-Diagnostika diirfen noch
bis zum Ablauf des 6. Dezember 2005 in Osterreigtitew in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen werden, es sei denn, die Anforderungera@e®8 8, 9 und 11 sind nicht erfullt oder es
werden MaRnahmen gemaR § 77 gesetzt. Dabei sindilgevinderungen dieser Vorschriften zum
Zwecke des Schutzes des Menschen vor einer unipaiteal oder mittelbaren Gefahrdung der Gesundheit
anzuwenden.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsuemsthutz hat, sofern dies im Hinblick auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienfamyendern oder Dritten und die Abwehr
erheblicher Risken erforderlich ist, durch Veromgu Konformitatsbewertungsverfahren fir
Medizinprodukte, fir die die Ubergangsregelung dalss. 1 gilt, als Voraussetzung fiir das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme vorzustleeiund deren Art, Inhalt und Durchfihrung naher
festzulegen.

(4) Klinische Prufungen, die vor Inkrafttreten dieBBundesgesetzes begonnen worden sind, dirfen
nach den zum Zeitpunkt des Beginns der klinischéifuRg geltenden Vorschriften fortgesetzt werden.

(4a) Leistungsbewertungsprifungen, die vor denuidi. 2000 begonnen worden sind, durfen nach
den zum Zeitpunkt des Beginnes der Leistungsbewgspriifung geltenden Vorschriften fortgesetzt
werden.

(5) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrictgu fir die eine EWG-Bauartzulassung
gemal den in Umsetzung der Richtlinie 75/764/EW®|. ANr. L 262 vom 27. Juli 1976, ergangenen
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nationalen Vorschriften bis zum 31. Dezember 198ile wurde, dirfen bis zum 30. Juni 2004 in
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.

(6) Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des Inknafténs dieses Bundesgesetzes in Einrichtungen
des Gesundheitswesens in Betrieb sind oder zur Adwey bereitgehalten werden, dirfen dort weiter
betrieben oder angewendet werden, es sei denwessen im Hinblick auf ihre Sicherheit oder Leiggun
Méangel auf, durch die Patienten, Anwender oden®geféahrdet werden kénnen.

(7) Betriebe, Einrichtungen oder Personen im Sidee § 67 Abs. 1, 3 und 4, die bereits bei
Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes ihre Tatigkmsitiben, haben der Meldepflicht gemal § 67 spégeste
bis zum 1. Marz 1997 nachzukommen.

(8) Begutachtungen durch Ethikkommissionen, die zzeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieses
Bundesgesetzes anhangig sind, sind von den Ethiklissionen in ihrer bisherigen Zusammensetzung
zu Ende zu fuhren.

(9) Medizinprodukte mit Derivaten aus menschlich@&tut, die den am 10. Janner 2002 in
Osterreich in Geltung gestandenen Vorschriftenpeathen, dirfen noch bis zum Ablauf des 10. Janner
2007 in Osterreich in Verkehr gebracht werden. Bigran Verkehr gebrachte Medizinprodukte mit
Derivaten aus menschlichem Blut diirfen noch bis Almauf des 10. Janner 2009 in Osterreich weiter in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werdsrseé denn, die Anforderungen gemaf 88 8 und 9
sind nicht erfiillt oder es werden MaRnahmen gemaR @esetzt. Dabei sind jeweils Anderungen dieser
Vorschriften zum Zwecke des Schutzes des Menschan einer unmittelbaren oder mittelbaren
Gefahrdung der Gesundheit anzuwenden.

§ 113. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anBarglesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassungwenden.

Inkrafttreten

§ 114. (1) Dieses Bundesgesetz tritt einen Monat nach demer Kundmachung folgenden
Monatsersten in Kraft.

(2) 8 54 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.30/1998 tritt mit 1. Janner 1998 in Kratft.

(3) 82 Abs.5 Z1 lit. c bis g, §2 Abs. 5a und, 82 Abs. 6, § 2 Abs. 8a, §2 Abs. 10 Z1, §2
Abs. 11, § 2 Abs. 15, die Uberschrift zu § 3, § BsA2a, § 3 Abs. 3a, § 3 Abs. 7a, § 3 Abs. 14a, §9
Abs. 2 und 3, 8 9 Abs. 5, § 11 Abs. 4, § 13 Abs.81a5 Abs. 1, § 18 Abs. 1, § 19 Abs. 1, § 21, 88278
Abs. 2 Z7 bis 9, § 29 Abs. 2, 8§ 29 Abs. 5, § 2% Ah § 31, § 33, § 34, § 37 Abs. 9 bis 11, § 8586,
§111 Z2a, §111 Z13a, §112 Abs. 4a dieses Bigwdetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. | Nr. 117/1999 treten mit 7. Juni 2000 in Kra

(4) 82 Abs. 2, §2 Abs. 13, §4 Abs. 1 Z 3 biss8Hh Abs. 3, §12, § 14, §18 Abs. 1, § 23 Abs. 2,
§ 24, 8 67 Abs. 1 bis 3, § 76 Abs. 2, 8§ 77 Ab$ 311 Z 19a, § 112 Abs. 1 und 2, § 113, § 11648 1
Abs. 1 Z 2 dieses Bundesgesetzes in der Fassungudetesgesetzes BGBI. | Nr. 117/1999 treten mit
7. Dezember 1999 in Kraft.

(5) 8 104 und 8§ 111a in der Fassung des BundegzgssBGBI. | Nr. 33/2002 treten einen Monat
nach dem der Kundmachung des Bundesgesetzes BABI3B/2002 folgenden Monatsersten in Kraft.

(6) 8 5 Abs. 3 und § 29 in der Fassung des Bundesges BGBI. | Nr. 119/2003 treten mit In-Kraft-
Treten einer Verordnung gemaf § 28 Abs. 1 in Kraft.

(7) 8 3 Abs. 14 und Abs. 14a, 8 5 Abs. 2, 8§ 22 B 23 Abs. 1, § 26, 8 30 Abs. 3, § 35 Abs. 2,
8§40 Abs. 1 und 2, 841 Abs. 5, § 44, 8 55 Abs 86 Abs. 3, § 58 Abs. 3, § 67 Abs. 1, 3 und 488 6
Abs. 2,7, 8und 10, 8 70 Abs. 1, 3 und 4, 8 71588 76 Abs. 2, § 77 Abs. 1, § 79 Abs. 2, § 98./Ab
und 4 und § 110a Abs. 3 und 4 in der Fassung desl&gesetzes BGBI. | Nr. 107/2005 treten mit
1. Janner 2006 in Kraft.

(8) Zum Ablauf des 31. Dezember 2005 bereits anlganderfahren nach den in Abs. 7 angefuhrten
Bestimmungen sind durch das Bundesamt fur Sicheiinei Gesundheitswesen fortzufiihren. Die
Verwaltungsakten sind vom Bundesministerium fir @etheit und Frauen unverziglich an das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen veeilgiten.

(9) Die Einleitungsworte des 8 2 Abs.1, 8 2 Absbls1c, § 2 Abs. 5¢, § 2 Abs. 7, 8 und 8a, § 3
Abs. 2, 2a, 2b, 4, 5, 8, 9 und 15, § 4 Abs. 1 21nd 6, § 4a, §8 5a und 5b samt Uberschriften, § 8
Abs. 4 und 5, die Einleitungsworte des § 15 Abs§22 Abs. 2 und 3, § 23, 8§ 26a und 26b samt
Uberschrift, § 28 Abs. 2 Z 4, § 29 Abs. 1, die Eitingsworte des § 33 Abs. 1, § 34, § 36 Abs. 27 §
Abs. 9 und 12, die Uberschrift des 1. Abschnitts He Hauptstiickes, § 38, § 40, §§ 40a und 40htsa
Uberschriften, § 41 Abs. 1, 2, 4 und 6, § 42 Abs 83, § 44, § 47 Abs. 1, 2 und 3, § 49, § 50 Ab
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und 4, § 51, § 52a Abs. 3, 8§ 56 Abs. 3 bis 7, &B9. 1, 1a und 3, § 60 Abs. 1 bis 3, § 61, § 63 Aldsis
6,864 Abs. 1,4 und 7, § 65, § 65a Abs. 1 url@g, 8 67 Abs. 7, 8 70 Abs. 1, 3, 4, 6 und 7, 8B3. 1
Z?2aund 3,877 Abs. 2a, 8111 75,13 und 153 & 116 Abs. 2 und 3, 8§ 116a Z 7, in der Fassiersy
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 143/2009 treten mitN4drz 2010 in Kraft. § 68 Abs. 11 bis 13 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 143/200@niti1. Janner 2010 in Kratft.

§ 115. Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes kofmeeeits ab dem auf seine
Kundmachung folgenden Tag erlassen werden. Sieenlififihestens mit dem Inkrafttreten dieses
Bundesgesetzes in Kraft gesetzt werden.

8§ 116. (1) Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes thits Gesundheitsschutzgesetz, BGBI.
Nr. 163/1952, aul3er Kraft.

(2) Die Verordnung betreffend Dentalamalgam, BA¥. 575/1990, tritt mit Ablauf des Tages der
Kundmachung dieses Bundesgesetzes in der FassgnButelesgesetzes BGBI. | Nr. 143/2009 aul3er
Kraft.

(3) Die Kondomprifungsverordnung, BGBI. Nr. 630/Q@9%tritt mit Ablauf des Tages der
Kundmachung dieses Bundesgesetzes in der FassgnButelesgesetzes BGBI. | Nr. 143/2009 aul3er
Kraft.

Bezugnahme auf Richtlinien

§ 116a.Durch dieses Bundesgesetz werden folgende Rightlider Européischen Gemeinschaft
umgesetzt:

1. Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive impli@nbare medizinische Gerate (ABI. Nr. L 189
vom 20. Juli 1990);

. Richtlinie 93/68/EWG (ABI. Nr. L 220 vom 30. gust 1993);

. Richtlinie 93/42/EWG Uber Medizinprodukte (ABIr. L 169 vom 12. Juli 1993);

. Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-DiagnostikAgl. Nr. L 331 vom 7. Dezember 1998);
. Richtlinie 2000/70/EG (ABI. Nr. L 313 vom 13eBember 2000);

. Richtlinie 2001/104/EG (ABI. Nr. L 6 vom 10.nkéer 2002);

. Richtlinie 2007/47/EG (ABI. Nr. L 247 vom 5. 8ember 2007).

Vollziehung

§ 117.(1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist
1. der Bundesminister fir Gesundheit und Konsuarathutz,

2. hinsichtlich des 810 und des §11 Abs.3 unien Voraussetzungen des 8§12 der
Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Soziatle<Einvernehmen mit dem Bundesminister
fur wirtschaftliche Angelegenheiten,

3. hinsichtlich des § 80 Abs. 2, § 81 Abs. 1 un@l2§ soweit die elektrotechnische Sicherheit, die
vom MaR- und Eichgesetz erfalBten MeRfunktionen vdéhedizinprodukten und
gewerberechtliche Bestimmungen betroffen sind, tmbichtlich des § 99 Abs. 1, soweit
gewerberechtliche Belange betroffen sind, der Bsmieister fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundastemn fir wirtschaftliche
Angelegenheiten und

4. hinsichtlich des § 98 Abs. 1 der Bundesminister Gesundheit und Konsumentenschutz im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fur wirtsclai# Angelegenheiten

betraut.

(2) Vor Erlassung von Verordnungen nach diesem Bsgésetz haben die nach Abs. 1 zustandigen
Bundesminister einen Beirat zu héren, dem nebem@astandigen auf dem Gebiet der zu regelnden
Materie jedenfalls jeweils ein Vertreter des Bumdissteriums fir Wirtschaft und Arbeit, des
Bundesministeriums fiir Soziales und Konsumentengchder Osterreichischen Arztekammer, der
Osterreichischen Zahnarztekammer, der Bundesakhaitser, der Wirtschaftskammer Osterreich, der
Osterreichischen Apothekerkammer, des Hauptverlsadeedsterreichischen Sozialversicherungstrager,
der Osterreichischen Agentur fir Gesundheit und&aEmmgssicherheit GmbH, Geschaftsbereich
PharmMed, und des Osterreichischen Seniorenrategehéren. Weiters sind die nach den
landesgesetzlichen Ausflihrungsbestimmungen zu §l@¢eBundesgesetzes Uber Krankenanstalten und
Kuranstalten (KAKuUG) bestehenden Patientenvertgetarberechtigt, einen Vertreter zu entsenden.

(3) Den Vorsitz im Beirat gemaR Abs. 2 fuhrt eindimsteter des Bundesministeriums fur
Gesundheit, Familie und Jugend, die Téatigkeit degaBs wird nach einer vom Bundesminister fir
Gesundheit, Familie und Jugend zu erlassenden &fsotdnung gefiihrt. In dieser ist jedenfalls
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vorzusehen, dass in Fallen besonderer Dringlictdagtr minderer Bedeutung eine Befassung des Beirats
im Umlaufweg erfolgen kann. Im Einvernehmen mit d¥iorsitzenden kénnen die Vertreter geman

Abs. 2 weitere Experten beiziehen.

Artikel 11
(Anm.: Anderung des MaR- und Eichgesetzes, BGBI182/1950)

Artikel 111
(Anm.: Anderung des Strahlenschutzgesetzes, BGBRAV/1969)

Artikel IV
(Anm.: Anderung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. N$5/1983)
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