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Artikel |
| . HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Anwendungsber ei ch

§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Funktionstiuchtigkeit,
Lei stungsf ahi gkeit, Sicherheit und Qualitat, die Herstellung, das
I nver kehr bri ngen, den Vertrieb, das Errichten, die Inbetriebnahne,
di e I nstandhal tung, den Betrieb, die Anwendung, die klinische
Bewertung und Prifung, die Uberwachung und die Sterilisation,
Desi nf ekti on und Rei ni gung von Medi zi nprodukt en und i hres Zubehors
sowi e di e Abwehr von Ri sken und das Qual it atsmanagenent bei m Ungang
mt Medi zi nprodukten und i hrem Zubehor

2. Abschnitt
Begri f f sbesti nmungen

Al'l germei ne Begri f f sbesti nmungen

§ 2. (1) "Medizinprodukte" sind alle einzeln oder mniteinander
ver bunden verwendeten Instrunente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe
oder andere Gegenstande, einschlieBllich der fur ein ei nwandfreies
Funkti oni eren des Medi zi nprodukt es ei ngesetzten Software, die vom
Herstell er zur Anwendung fir Menschen bestimt sind zur
1. Erkennung, Verhitung, Uberwachung, Behandl ung oder Linderung von
Krankhei t en,
2. Erkennung, Uberwachung, Behandl ung, Linderung oder Konpensierung
von Verl et zungen oder Behi nderungen



Konpi liert 25.07.2004, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdricklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

3. Untersuchung, Veranderung oder zum Ersatz des anat om schen
Auf baus oder physi ol ogi scher Vorgange oder
4. Enpf angni sregel ung
und deren besti nmungsgen@fRe Hauptwi rkung i m oder am nenschlichen
Kor per weder durch pharmakol ogi sche oder inmunol ogi sche Mttel noch
met abol i sch erreicht wird, deren Wrkungswei se aber durch sol che
Mttel unterstitzt werden kann. Dem neuen steht ein als neu
auf berei tetes Medi zi nprodukt gl ei ch.
(2) "Zubehor" fiar ein Medizi nprodukt sind Gegenstande, Stoffe,
Zuberei tungen aus Stoffen sowi e Software, die sel bst keine
Medi zi nprodukt e nach Abs. 1 sind, nach ihrer vomHersteller
ausdr iickl i ch festgel egten Zweckbesti nmung aber dazu bestimt sind,
1. zusamen nit ei nem Medi zi nprodukt verwendet zu werden, damt
di eses entsprechend der vom Herstel |l er des Medi zi nprodukt es
fest gel egt en Zweckbesti nmung des Medi zi npr odukt es angewendet
wer den kann, oder
2. die fir das Medi zi nprodukt festgel egte Zweckbesti nmung zu
unt er st at zen.
Zubehor gilt als Medizi nprodukt. Zubehdr zu aktiven inplantierbaren
Medi zi nprodukten gilt sel bst als aktives inplantierbares
Medi zi nprodukt. Zubehdr zu einemIn-vitro-Diagnosti kumgilt sel bst
als In-vitro-Di agnosti kum es sei denn, es handelt sich uminvasive,
zur Entnahme von Proben bestimte Erzeugni sse sowi e Produkte, die
zum Zweck der Probenahne in unmttel baren Kontakt nmit dem
menschl i chen Kérper kommen. Diese gelten als Medi zi nprodukte im
Sinne der Richtlinie 93/42/ EWG
(3) "Aktives Medizinprodukt" ist jedes Medizi nprodukt, dessen
Betrieb von einer elektrischen Energi equelle oder einer anderen
Ener gi equel | e abhdngig ist als der unnittel bar durch den nenschlichen
Kor per oder die Schwerkraft erzeugten Energie. Ei n Medizi nprodukt,
das zur Ubertragung von Energie, Stoffen oder Paranetern zw schen
ei nem akti ven Medi zi nprodukt und dem Pati enten eingesetzt wird, ohne
dalR dabei eine wesentliche Veranderung von Energie, Stoffen oder
Paranmetern eintritt, gilt nicht als aktives Mdizi nprodukt.
(4) "Aktives inplantierbares Medizi nprodukt" ist jedes
Medi zi nprodukt, dessen Betrieb auf eine elektrische Energiequelle
oder eine andere Energiequelle als der unnittel bar durch den
menschl i chen Korper oder die Schwerkraft erzeugten Energi e angew esen
i st, und das daf ir ausgel egt ist, ganz oder teilweise durch einen
chi rurgi schen oder sonstigen nedi zi ni schen Eingriff in den
menschl i chen Korper oder durch einen nedizinischen Eingriff in eine
nat urliche Korperof fnung ei ngefidhrt zu werden und dazu bestimmt ist,
nach dem Eingriff dort zu verbl ei ben.
(5) "Medi zi nprodukt fdr die in-vitro-D agnose" oder
"In-vitro-Di agnosti kum' ist jedes Medi zi nprodukt, das
1. einzeln oder konbiniert nach der vom Herstell er festgel egten
Zweckbesti mmung al s
a) Reagens,
b) Reagenzpr odukt,
c) Kalibriermaterial,
d) Kontrollmterial,
e) Kit,
f) Instrunent,
g) Apparat, Gerat oder
h) System
zur in-vitro-Untersuchung von aus dem nenschli chen Korper
st ammenden Proben, einschliefllich Blut- und Gewebespenden,
verwendet wird, und
2. allein oder Uberw egend dazu dient,
a) Informationen lber physiol ogi sche oder pathol ogi sche Zust dnde
oder angeborene Anonalien zu geben oder
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b) di e Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit bei den
potentiell en Enpféangern zu prifen oder

c) eine therapeutische MalRnahnme zu Uberwachen.
Al's In-vitro-Diagnosti ka gelten auch Probenbehdl t ni sse, evakuiert
oder nichtevakuiert, die vomHersteller speziell zur
i n-vitro-Untersuchung von aus dem nmenschli chen Korper stanmenden
Proben als Primérbehédltnis zur Auf bewahrung bestimt sind.
Er zeugni sse fur den all genei nen Laborbedarf gelten nicht als
In-vitro-Diagnosti ka, es sei denn, sie sind auf Grund ihrer Merknale
nach i hrer vom Herstell er festgel egten Zweckbesti nmung fr
i n-vitro-Untersuchungen im Sinne der Z 2 zu verwenden

(5a) "In-vitro-Di agnosti kum zur Ei genanwendung" ist jedes
I n-vitro-Diagnosti kum das nach der vom Herstell er festgel egten
Zweckbesti nmung von Laien in der hauslichen Ungebung angewendet
wer den kann.

(5b) "Kalibrier- und Kontrollmaterial" sind Substanzen
Mat eri al i en und Gegenst&ande, die von i hrem Hersteller zum Vergl ei ch
von MeRdaten oder zur Prufung der Leistungsmerkmal e ei nes
In-vitro-Diagnosti kums i mHi nblick auf die Anwendung, fir die es
bestimt ist, vorgesehen sind.

(5c) "Medi zi nprodukt mit einem Derivat aus nenschlichemBlut" ist
ei n Medi zi nprodukt geméll der Richtlinie 93/42/ EW5 das als
Bestandteil einen Stoff enthalt, der - gesondert verwendet - als
Arzneinittel bestandteil oder Arzneimttel aus nenschlichem Blut oder
Bl ut pl asnma i m Sinne des Art. 1 Punkt 10 der Richtlinie 2001/ 83/EG
betrachtet werden und in Erganzung zu dem Medi zi npr odukt ei ne
W rkung auf den menschlichen Korper entfalten kann. Der genannte
Stof f wird nachstehend als "Derivat aus nenschlichem Bl ut"
bezei chnet.

(6) "Sonderanfertigungen" sind alle Mdizinprodukte,
ausgenommen I n-vitro-Di agnosti ka, die nach schriftlicher Verordnung
ei nes Arztes oder einer sonst auf Gund ihrer beruflichen
Qualifikation rechtlich hiezu befugten Person unter ihrer
Verantwortung nach spezifischen Ausl egungsnerkmnal en ei gens
angefertigt werden und zur ausschliellli chen Anwendung bei ei nem
nanent|ich genannten Patienten bestinm sind. Seriennalig
hergestel I te Medi zi nprodukt e, di e angepallt werden missen, um den
spezi fi schen Anforderungen des Arztes oder eines sonstigen hiezu
bef ugt en beruflichen Anwenders zu entsprechen, gelten nicht als
Sonder anf erti gungen.

(7) "Hersteller" ist jede natirliche oder juristische Person
Per sonengesel | schaft des Handel srechts oder eingetragene
Erwer bsgesel | schaft, die fur die Auslegung, Herstellung, Verpackung
und Kennzei chnung ei nes Medi zi nprodukts im Hinblick auf das
erstmal i ge | nverkehrbringen i mei genen Nanmen verantwortlich ist. D es
gi |t unabhdngi g davon, ob diese Tatigkeiten von di eser Person oder
Gesel I schaft oder stellvertretend fir diese von einemDritten
ausgef thrt werden.

(8) Als Hersteller gilt auch jede natirliche oder juristische
Per son, Personengesel | schaft des Handel srechts oder ei ngetragene
Erwer bsgesel | schaft, die ein oder nehrere vorgefertigte Produkte
monti ert, abpackt, behandelt, aufbereitet oder kennzeichnet oder fur
di e Festl egung der Zweckbesti mung al s Medi zi nprodukt im H nblick auf
das I nverkehrbringen i meigenen Narmen verantwortlich ist. Hersteller
i st jedoch nicht, wer - ohne Hersteller im Sinne des Abs. 7 zu sein -
bereits in Verkehr gebrachte Produkte fir einen namentlich genannten
Pati enten entsprechend i hrer Zweckbesti mmung nontiert oder anpaldt.

(8a) "Bevollnmachtigter" ist die in der Europdi schen
Genei nschaft ni edergel assene natirliche oder juristische Person
Per sonengesel | schaft des Handel srechts oder ei ngetragene
Er wer bsgesel | schaft, die vom Hersteller ausdricklich dazu besti mmt
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wurde, imHinblick auf seine aus di esem Bundesgesetz erwachsenden
Verpflichtungen in sei nem Namen zu handel n und von den Beho6rden und
Stellen i m Europai schen Wrtschaftsraumin di esem Si nne kontaktiert
zu werden.

(9) "Zweckbestinmung" ist jene Verwendung, fir die das
Medi zi nprodukt nach den Angaben des Herstellers in der Kennzei chnung,
der Gebrauchsanwei sung oder dem Werberaterial bestimm ist.

(10) "Inverkehrbringen" ist die entgeltliche oder unentgeltliche
Abgabe ei nes Medi zi nprodukt es oder das Bereithalten fir di e Abgabe.
Ei n I nverkehrbringen liegt nicht vor, wenn

1. es sich umein ausschlie3lich fiar die klinische Prifung

besti mmt es Medi zi nprodukt im Sinne des § 3 Abs. 3 oder umein
I n-vitro-Diagnosti kum fir Lei stungsbewertungszwecke i m Si nne
des § 3 Abs. 3a handelt,

2. durch geei gnete MaBnahnen sichergestellt ist, daR das

Medi zi nprodukt nicht zum Verbraucher, Anwender oder Betrei ber
gel angen kann, oder

3. einzel ne Medi zi nprodukte an eine einzel ne bestimte Person

ausschlieflRlich unentgeltlich und i mprivaten Bereich oder der
Nachbar schaftshil fe weitergegeben werden.

(11) "Erstmaliges Inverkehrbringen" ist das erste
I nver kehr bri ngen ei nes Medi zi nprodukt es oder das erste
I nver kehr bri ngen ei nes Medi zi nprodukt es nach sei ner Neuaufbereitung
imH nblick auf seinen Vertrieb oder seine Verwendung im
Gel tungsberei ch des Abkommens Uber den Europai schen
W rtschaftsraum

(12) "Verantwortlicher fir das erstnalige Inverkehrbringen im
Eur opai schen Wrtschaftsraum' ist

1. der Hersteller,

2. sein Bevol | machtigter oder

3. der Inporteur,
der ein Medi zi nprodukt erstmals im Gel tungsbereich des Abkonmens uber
den Européi schen Wrtschaftsraumin Verkehr bringt und im
Gel tungsberei ch des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum
ansassig ist.

(13) "Inbetriebnahme” ist die Phase, in der ein Medizi nprodukt
dem Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfigung gestellt wrd, das
erstmal s al s gebrauchsfertiges Medi zi nprodukt entsprechend sei ner
Zweckbesti nmung i m Gel tungsberei ch des Europdai schen
Wrtschaftsraunes verwendet werden kann. Bei aktiven inplantierbaren
Medi zi nprodukten gilt als Inbetriebnahme die Zurverfigungstell ung an
das nedi zi ni sche Personal zur |nplantation

(14) "Ausstellen" ist das Aufstellen oder Vorfuhren von
Medi zi nprodukt en zum Zwecke der Werbung oder der Infornmation der
Fachkr ei se.

(15) "Harnonisierte Nornen" sind nationale Nornen der
Vertragsst aat en des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum
di e ei nschl &gi ge harnoni si erte europdi sche Nornmen durchfidhren, deren
Fundstel l en al s "harnonisierte Normen" fur Medizi nprodukte im
Ant sbl att der Europai schen Genei nschaften veroéffentlicht wurden. Den
har moni si erten Nornen sind ei nschl agi ge Monogr aphi en des
Eur opai schen Arznei buches fur Medi zi nprodukte gl ei chgestellt, deren
Fundstell en i m Antsbl att der Europdi schen Geneinschaften
veroffentlicht wurden. Den harnonisierten Nornen sind ferner die
Genei nsanen Techni schen Spezifikationen, die nach Artikel 7 Abs. 2
der Richtlinie 98/ 79/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates
vom 27. Cktober 1998 uUber In-vitro-Di agnostika (ABl. L 331 vom
7. Dezenber 1998) angenonmen und im Antsblatt der Europé&i schen
Genei nschaften veroffentlicht sind, gleichgestellt. In diesen
Spezi fi kationen werden in geeigneter Weise die Kriterien fir die
Bewertung und di e Neubewertung der Leistung, die
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Char genfrei gabekriterien, die Referenznethoden und die
Ref erenzmat eri ali en festgel egt.

(16) "Benannte Stelle" ist eine von einer Vertragspartei des
Abkonmmens Uber den Européai schen Wrtschaftsraum jeweils der
Eur opai schen Kommi ssion und den dbrigen Vertragsparteien fir die
Dur chf Ghrung von Auf gaben i m Rahnmen von
Konf ormi t &t sbewert ungsverfahren fir Medi zi nprodukte notifizierte
Stelle.

(17) "Nebenw rkungen" sind die bei einer bestinmungsgenalien
Verwendung ei nes Medi zi nprodukt es auftretenden und danit in
Zusanmenhang st ehenden unerwinscht en Begl ei t er schei nungen

(18) "Wechsel seitige Beeinflussung" bezeichnet die be
besti nmmungsgenaler Verwendung auftretenden Wrkungen von

1. Medi zi npr odukt en auf ei nander oder

2. Medi zi nprodukt en und anderen Gegenst anden, Stoffen oder

Zuber ei t ungen aus Stof f en auf ei nander

(19) "Instandhal tung” eines Medi zi nproduktes ist die Gesantheit
der MaBnahmen zur Bewahrung und W ederherstellung des jeweils
angestrebten Sol | zust andes sowi e zur Feststellung und Beurteil ung des
| st zust andes ei nes Medi zi nproduktes. Der Begriff "Instandhaltung"
unf alt | nspektion, Wartung und | nstandsetzung.

(20) "Inspektion" eines Medizinproduktes ist die Gesantheit aller
MaBnahmen zur Feststellung und Beurteilung des |stzustandes.

(21) "Wartung" eines Medizi nproduktes ist die Gesantheit aller
MaBnahmen zur Bewahrung des angestrebten Soll zustandes, der die
ei nwandfrei e Sicherheit und Funktionstichtigkeit des Medi zi nproduktes
gewahr| ei stet.

(22) "Instandsetzung" eines Medizi nproduktes sind di e Malinahnen
zur W ederherstellung des festgel egten Sol | zust andes, der die
ei nwandfrei e Sicherheit und Funktionstichtigkeit des Medi zi nproduktes
gewdhr| ei stet.

(23) "Einrichtung des Gesundheitswesens" ist jede Einrichtung,
Stelle oder Institution, in der Mdizinprodukte durch Angeho¢rige der
Hei | beruf e oder dazu befugte Gewerbeberechtigte berufsnmiallig betri eben
oder angewendet werden, einschlielllich jener Einrichtungen des
Bundesheeres, die der Sanitatsversorgung dienen.

Begri f f sbesti nmungen zur klini schen Bewertung und Prifung von
Medi zi nprodukt en sowi e zur Lei stungsbewertungspridfung von
I n-vitro-Di agnosti ka

§ 3. (1) "Klinische Bewertung" ist die nedizinische Bewertung
ei nes Medi zi nproduktes i m Sinne des Anhanges 7 Nr. 1.1 der
Ri chtlinie 90/385/ EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angl ei chung der
Recht svorschriften der Mtgliedstaaten tber aktive inplantierbare
medi zi ni sche Gerate, ABI. EG Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, und des
Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/ EWs des Rates vom 14. Jun
1993 uUber Medi zi nprodukte, ABI. EG Nr. L 169 vom 12. Juli 1993.

(2) "Klinische Priufung" ist eine systematische Untersuchung eines
Medi zi npr odukt es, ausgenomen | n-vitro-Di agnostika, an
Ver suchspersonen, mt dem Ziel

1. die Leistungsdaten des Medi zi nproduktes zu ernmitteln oder zu
Uber prof en, ob die Leistungen des Medi zi nprodukt es bei normal en
Ei nsat zbedi ngungen den vom Herstell er oder sonstigen Sponsor
angegebenen Lei stungsdat en ent sprechen,

2. etwai ge bei normal en Ei nsatzbedi ngungen auftretende
Nebenwi r kungen nach Art, Schwere und Haufigkeit im H nblick
darauf zu ernmitteln, ob diese unter Berilcksichtigung der
vor gegebenen Lei stungen vertretbare Ri sken darstellen oder

3. Wrkungsnechani snen und geei gnete klinische Ei nsatzgebi ete des
Medi zi nproduktes zu ermtteln,
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umdanit die Sicherheit und Wrksankeit des Medi zi nproduktes zu
unt er suchen.

(2a) "Leistungsbewertungsprtfung"” ist eine systematische
Unt er suchung ei nes | n-vitro-Di agnosti kuns i n medi zi ni schen
Laboratori en oder sonstigen geei gneten Einrichtungen an Proben von
Ver suchspersonen, einschlielllich Blut- und Gewebespenden, mt dem
Ziel,

1. die Leistungsdaten des |n-vitro-Di agnosti kuns zu ernittel n oder
zu Uberprifen, ob die Leistungen des |In-vitro-Di agnostikuns bei
nor mal en Ei nsat zbedi ngungen den vom Herstel |l er oder sonstigen
Sponsor angegebenen Lei stungsdat en ent sprechen

2. etwai ge bei normal en Ei nsat zbedi ngungen auftretende Ri sken nach
Art, Schwere und Haufigkeit imH nblick darauf zu ermitteln, ob
di ese unter Bericksichtigung der vorgegebenen Lei stungen
vertretbare Risken darstellen oder

3. Nachwei snigl i chkei ten und geei gnete medi zi ni sche Ei nsat zgebi ete
des In-vitro-Diagnosti kuns zu erm tteln,

umdanit die Sicherheit und Leistungsféahigkeit des In-vitro-
Di agnosti kuns zu unt ersuchen

(3) "Fur klinische Prifungen bestinmes Medi zi nprodukt" ist jedes
Medi zi nprodukt, das dazu bestimmt ist, einemimjeweiligen Fachgebi et
qualifizierten Arzt zur Durchfdhrung von klinischen Prifungen dieses
Medi zi npr odukt es am Menschen geméfd Abs. 2 in einer den vorgesehenen
medi zi ni schen Anwendungsbedi ngungen ent sprechenden nedi zi ni schen
Ungebung zur Verfligung gestellt zu werden.

(3a) "In-vitro-Di agnosti kum fir Lei stungsbewertungszwecke" i st
jedes In-vitro-Di agnosti kum das vom Hersteller dazu bestimmt ist,
ei ner oder nehreren Lei stungsbewertungsprufungen in Labors fir
medi zi ni sche Anal ysen oder in einer anderen angenessenen Ungebung
auBBer hal b der eigenen Betriebsstatte unterzogen zu werden.

(4) "Klinischer Priufer"” ist der Arzt, der fur die Durchfihrung
der klinischen Prufung und insbesondere fur das Whl ergehen der
Ver suchsperson verantwortlich ist.

(5) "Sponsor" ist jede natirliche oder juristische Person
Per sonengesel | schaft des Handel srechts oder ei ngetragene
Er wer bsgesel | schaft, welche die Verantwortung fir die Initiierung
oder di e Durchfdhrung einer klinischen Prufung dbernimmt. Der
kli ni sche Priufer, der selbst eine klinische Prifung initiiert, hat
di e Funktion des Sponsors und die damt in Zusammenhang st ehenden
Ver ant wor t ungsber ei che zu tber nehnen.

(6) "Monitor" ist eine vom Sponsor bestimmte Person, die di esem
gegeniiber fiur die Uberwachung und die Berichterstattung iber den
Ver |l auf der klinischen Prifung verantwortlich ist.

(7) "Klinischer Prifplan" oder "Protokoll" ist ein Dokunent,
das detaillierte Angaben lber Begrindung, Absichten, Ziele,

Ausf ihrung sowi e Uber vorgesehene Anal ysen, Methodi k und Dur chf Ghrung
der klinischen Prufung enthalt.

(7a) "Eval ui erungsplan" ist ein Dokunent, das detaillierte
Angaben (ber ei ne gepl ante Lei stungsbewertungspr ifung, insbesondere
imH nblick auf die w ssenschaftliche, technische und nmedi zi ni sche
Begr tndung, die Ziele, die Methodi k, die vorgesehenen Anal ysen und
Probenahne, die zu prifenden Lei stungskriterien und Anforderungen
sowi e Art und Unfang der vorgesehenen Eval ui erung enthalt.

(8) "Versuchsperson" ist entweder ein Patient oder ein gesunder
Proband, der an einer klinischen Prifung oder an einer
Lei st ungsbewert ungspr if ung ei nes I n-vitro-Di agnosti kuns teilnimt.

(9) "Ethikkomnr ssion" ist ein unabhéngi ges und genél3 § 58 Abs. 4
zusanmengeset zt es G emi um aus nedi zi ni schen Sachver st &ndi gen und
anderen Mtgliedern, dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob eine
wi ssenschaftlich ausrei chend begrindete klinische Prifung gegeben i st
und ob die Sicherheit, das Whl ergehen, die Rechte sowie die
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Integritat der an ihr teil nehnenden Versuchspersonen geschit zt
wer den.

(10) "Schl uRbericht der klinischen Priufung” oder
"Abschl uBbericht" ist eine vollstandi ge Beschrei bung und Bewert ung
der klinischen Prifung nach deren Beendi gung.

(11) "Ml tizentrische Prufung” ist eine klinische Prifung, die
ent sprechend ei nem ei nzi gen klini schen Prifplan, jedoch an nehreren
Unt er suchungsorten durchgefuhrt wird.

(12) "Fall berichtsschema" oder "Prifbogen" ist ein Satz von
Schriftstiucken, die so gestaltet sind, dal alle rel evanten pati enten-
und nedi zi npr odukt ebezogenen Dat en, di e nach dem klini schen Prifpl an
erforderlich sind, vollstéandi g dokunentiert werden.

(13) "Audit" ist der Vergleich der Rohdaten und der hiezu
gehérenden Niederschriften mt dem Zwi schen- oder Abschl uBBbericht, um
festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berichtet und ausgewert et
wur den und die klinische Prifung in Ubereinstinmmung nmt dem Prif pl an
vorgenomen wurde. Ein Audit nuf3 entweder durch eine interne Einheit
des Sponsors, die jedoch unabhangig von der Einheit tatig wird, die
fiar die klinische Forschung verantwortlich ist, oder durch eine
externe w ssenschaftliche Einrichtung durchgefihrt werden.

(14) "lInspektion einer klinischen Priafung” ist eine durch die
zust andi ge Et hi kkommi ssi on, das Bundesant fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen, einen durch di eses beauftragten Sachverstéandi gen
oder durch ei ne ausl andi sche Gesundhei t sbehoérde durchgefihrte
Uber priifung an der Priifstelle oder bei m Sponsor, die die Einhaltung
der Vorschriften di eses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften Uber
di e klinische Prafung von Medi zi nprodukten Uberpriuft.

(14a) "Inspektion einer Leistungsbewertungprifung” ist eine
durch das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, einen durch
di eses beauftragten Sachver st andi gen oder durch ei ne ausl andi sche
Gesundhei t sbhehorde durchgef iihrte Uber prif ung ei ner
Lei st ungsbewert ungspr ifung, die die Einhaltung der Vorschriften
di eses Bundesgeset zes oder anderer Vorschriften Uber die
Lei stungsbewertung von I n-vitro-Di agnosti ka Uberprift.

(15) "Unerwinschtes Ereignis" ist jedes unerwinschte klinische
Ereignis bei einer in eine klinische Prifung oder eine
Lei st ungsbewert ungspr if ung ei nbezogenen Versuchsperson, unabhangi g
davon, ob es im Zusanmenhang nit dem gepruften oder
| ei stungsbewerteten Medi zi nprodukt steht oder nicht.

(16) Al's schwerwi egend ist ein Ereignis oder eine Nebenw rkung i m
Sinne des 8§ 2 Abs. 17 einzustufen, die tddlich oder |ebensbedrohlich
i st, zu bl ei benden Schéden fihrt oder eine stationére Behandl ung oder
ei ne Verl &ngerung des stationédren Aufenthaltes erforderlich macht.
Jedes unerwinschte Ereignis oder jede Medi zi nprodukt enebenwi r kung,
di e di e Schadi gung ei nes Feten, dessen Tod oder ei ne angeborene
Fehl bi | dung verursacht, oder das Auftreten eines bdsartigen Tunors
sind in jedem Fall als schwerw egend ei nzustufen

3. Abschnitt
Abgrenzung zu anderen Regel ungen

Ausnahnmen vom Gel t ungsberei ch

4. (1) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fuar
Arzneinmttel im Sinne des Arzneinittel gesetzes, BGBI. Nr.
185/ 1983, nach MaRgabe des § 5,

2. kosmetische Mttel imSinne des § 5 des Lebensnittel gesetzes
1975, BGBI. Nr. 86, (Anm: ab 21.1.2006:
Lebensni ttel sicherheits- und Verbraucherschutzgesetz — LMSVG
BG&BlI. | Nr. 13/2006)

3. menschliches Blut, Blutprodukte, Bl utplasm oder Blutzellen

= w
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menschl i chen Ursprungs bzw. Produkte, die zum Zeitpunkt des

I n- Ver kehr - Bri ngens Bl ut produkte, Bl utplasnma oder Bl utzellen
dieser Art enthalten, mt Ausnahme von In-vitro-D agnostika

und von Medi zi nprodukten im Sinne des § 2 Abs. b5c,

4. Transpl antate, Gewebe oder Zell en nenschlichen Ursprungs
sowi e Produkte, die Gewebe oder Zellen nmenschlichen U sprungs
ent hal ten oder aus sol chen Geweben oder Zellen gewonnen
wurden, es sei denn, es handelt sich umIn-vitro-D agnhostika,

5. Transpl antate, Gewebe oder Zellen tierischen U sprungs, es
sei denn, ein Medizinprodukt wird unter Verwendung von
abget dtetemtieri schen Gewebe oder von abget 6t eten
Er zeugni ssen hergestellt, die aus tierischem Gewebe gewonnen
wur den, oder es handelt sich umIn-vitro-D agnhostika,

6. personliche Schutzausristungen i m Sinne der
PSA- Si cher hei t sverordnung, BGBI. Nr. 596/1994, wobei die
Ent schei dung uber di e Ei nstufung unter Bericksichtigung der
haupt sé&chl i chen Zweckbesti nmung des Produktes zu erfol gen hat,
und

7. naturliche Heilvorkomen und Produkte aus einem natirlichen
Hei | vorkommen im Sinne des § 42a Abs. 2 des Bundesgeset zes
Uber Krankenanstalten und Kuranstalten, BGBlI. Nr. 1/1957.

(2) Durch dieses Bundesgesetz wird di e Gewerbeordnung 1994, BG

Nr. 194, nicht berihrt.

Abgrenzung zu Arzneinittel regel ungen

§ 5. (1) Medizinprodukte, die im Zeitpunkt der Abgabe kein
Arzneinmittel enthalten, jedoch dazu bestimmt sind, ein Arzneinmittel
imSinne des Arzneinittel gesetzes anzuwenden, unterliegen di esem
Bundesgeset z unbeschadet der das Arzneinittel betreffenden
Best i mmungen des Arzneim ttel gesetzes.

(2) Wrd eine Konbi nati on von Medi zi nprodukt und Arzneinmittel so in
Ver kehr gebracht, daR Medi zi nprodukt und Arzneinmittel ein
ei nheitliches, niteinander verbundenes Produkt bilden, dessen
besti mmungsgenaflRe Hauptw rkung auf der stofflichen Zusammenset zung
des Arzneimttels beruht und das ausschliefllich zur Verwendung in
di eser Verbi ndung bestimt und ni cht w ederverwendbar ist, so
unterliegt dieses Produkt dem Arzneinittel gesetz. Das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat bei der
Beurteilung des Medi zi nprodukteteils di e grundl egenden Anforderungen
gemall dem Il. Hauptstick di eses Bundesgesetzes anzuwenden, soweit
sicherheits- und | ei stungsbezogene Medi zi npr odukt ef unkti onen
betroffen sind.

(3) Enthalt ein Medizinprodukt - ausgenommen
In-vitro-Diagnostika - als integrierten Bestandteil einen Stoff, der
- gesondert verwendet - als Arzneinmittel im Sinne des
Arzneinittel gesetzes und in Ergdnzung zu dem Medi zi npr odukt ei ne
W rkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, so handelt es
sich um ein Medi zi nprodukt im Sinne di eses Bundesgeset zes.

(4) Enthalt ein Medizinprodukt als Bestandteil ein Derivat aus
menschlichem Blut im Sinne des § 2 Abs. 5c, so unterliegt auch
di eses Medi zi nprodukt di esem Bundesgeset z.

1. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Anf orderungen an Medi zi npr odukt e

Vor ausset zungen fur das | nverkehrbringen und die Inbetriebnahne

§ 6. Es ist verboten, Medizinprodukte in Verkehr zu bringen, zu
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errichten, zu installieren, in Betrieb zu nehmen oder anzuwenden,
wenn
1. der begrindete Verdacht besteht, daR sie die grundl egenden
Anf orderungen im Sinne der 88 8 und 9 und ei ner Verordnung nach
8 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht
erfullen oder
2. ihr Verfall datum abgel aufen ist.

8 7. (1) Medi zi nprodukte dirfen nach MalRgabe des § 112 nur in
Ver kehr gebracht und in Einrichtungen des Gesundheitswesens in
Betri eb genommen werden, wenn der fir das erstmalige |nverkehrbringen
Verantwortliche seinen Sitz in einer Vertragspartei des Abkomens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum hat.

(2) Die Bestinmmngen des § 6 Z 2 und Abs. 1 gelten nicht fur das
Bundesheer beimEinsatz gema? § 2 Abs. 1 Iit. a des Whrgesetzes
2001, BGBI. | Nr. 146, sow e bei der unnittel baren Vorbereitung
di eses Ei nsat zes.

G undl egende Anforderungen

§ 8. (1) Medizi nprodukte missen so ausgel egt und hergestellt sein,
dal i hre Anwendung weder den klinischen Zustand oder die Sicherheit
der Patienten noch die Sicherheit der Anwender oder Dritter
gef dhrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedi ngungen und zu den
vor gesehenen Zwecken ei ngesetzt werden. Etwai ge Ri sken und
Nebenwi r kungen, die bei bestinmungsgenéfler Installation, |Inplantation
oder Anwendung auftreten kodnnen, missen unter Berucksichtigung der
W r ksankeit der Medizi nprodukte nach dem Stand der nedi zi ni schen
W ssenschaften und der Techni k vertretbar sein und der Schutz der
Gesundheit und Sicherheit nmu3 gewdhrl ei stet sein.
(2) Medi zi nprodukt e nissen so ausgel egt, hergestellt und verpackt
sein, dal sie geeignet sind, die vomHersteller vorgegebenen
medi zi ni schen Lei stungen gemalR § 2 Abs. 1 oder 5 zu erbringen, wenn
si e Bel astungen ausgesetzt sind, die unter nornal en
Ei nsat zbedi ngungen und unter den vom Herstell er vorgesehenen
Transport- und Lagerungsbedi ngungen auftreten kénnen
(3) Ausl egung und Konstruktion von Medi zi nprodukten niissen sich
unter Bertcksichtigung des all genein anerkannten Standes der
W ssenschaft und Techni k nach den G undsatzen der integrierten
Sicherheit richten. Bei der Wahl der angenessensten Losungen fir
Ausl egung und Konstruktion sind in der angegebenen Rei henfol ge
f ol gende Grundsétze anzuwenden:
1. Beseitigung oder M ninmierung der Risken durch Integration des
Si cher hei t skonzepts in die Entw cklung und den Bau des
Medi zi npr odukt es,

2. gegebenenfalls Ergreifen angenessener Schutz- und
Al armvorri chtungen gegen konstruktiv nicht zu beseitigende
Ri sken,

3. Aufkl &rung der Benutzer uUber die Restrisken, fur die keine

angenessenen Schut zmaBnahnen getroffen werden kdénnen

§ 9. (1) Jedem Medi zi nprodukt sind Informationen beizugeben, die
unt er Bericksichtigung des Ausbil dungs- und Kenntni sstandes des
vor gesehenen Anwenderkrei ses fur die sichere Anwendung des
Medi zi nproduktes erforderlich sind. Diese Infornmationen niissen aus
Angaben in der Kennzei chnung und nach Maligabe des Abs. 3 solchen in
der Gebrauchsanwei sung best ehen

(2) Die fur die sichere Anwendung erforderlichen |nformationen
nissen auf dem Medi zi nprodukt sel bst, auf der Stickpackung und
gegebenenfal I s auf der Handel spackung angegeben sein. Falls eine
Ei nzel ver packung ni cht noglich ist, missen di e Angaben auf einer
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Begleitinformati on erschei nen. Der Bundesminister fir Arbeit,
Gesundheit und Sozi al es kann in der Verordnung gendf? § 10 im

Ei nklang mit den Richtlinien 90/385/EWG 93/42/ EWG und 98/ 79/ EG im
H nblick auf die Praktikabilitat und Angenessenheit der Anbringung
oder Bereitstellung dieser Informationen und auf die Gewahrl ei stung
der sicheren Anwendung von Medi zi nprodukt en Ausnahmen vorsehen

(3) Jedem Medi zi nprodukt nuf3 in seiner Verpackung eine
Gebr auchsanwei sung bei gegeben sein. Ei ne Gebrauchsanwei sung ist far
Medi zi nprodukt e der Klasse | und der Klasse Ila im Sinne der
Ri chtlinie 93/42/ EWs oder fir In-vitro-Di agnostika i m Sinne der
Richtlinie 98/ 79/EG in hinrei chend begrindeten Fallen dann
ent behrlich, wenn die ordnungsgemafle und si chere Anwendung des
Medi zi npr odukt es ohne Gebrauchsanwei sung gewdhrl ei stet ist.

(4) Di e Kennzei chnung von Medi zi nprodukt en und nach MaRgabe des
Abs. 3 ihre Gebrauchsanwei sung missen Nane oder Firma und Anschrift
des Herstellers aufweisen.

(5) Sofern Medizi nprodukte in den Gel tungsberei ch des Abkommrens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum ei ngef ihrt werden, um dort
erstnmalig in Verkehr gebracht zu werden, nuf3 di e Kennzei chnung,
gegebenenfal I s di e auRere Verpackung bezi ehungswei se die
Gebr auchsanwei sung, ferner den Nanen oder die Firma und die
Anschrift des fur das erstmalige | nverkehrbringen Verantwortlichen
bei In-vitro-Di agnosti ka des Bevol | nachti gten, aufweisen, sofern
dieser nicht mt demHersteller identisch ist.

(6) Medi zi nprodukte dirfen nur an den Anwender oder Verbraucher
abgegeben werden, wenn die fdr ihn oder den Patienten bestinmten
I nformationen in deutscher Sprache abgefal3t sind. Der Bundesm nister
far CGesundheit und Konsument enschutz kann durch Verordnung unter
Ber Gicksi chti gung ei ner ausrei chenden Infornation von Patienten und
Anwendern und unter Bedacht nahnme auf di e Gewdhrl ei stung der
Medi zi npr odukt esi cher heit Ausnahmen vom Erfordernis der deutschen
Sprache zul assen oder Bestimungen Uber die Zul assi gkeit anderer
geei gnet er MaBnahnen al s der Gebrauchsi nformati on zur Information der
Anwender oder Patienten vorsehen

§ 10. Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat im Hinblick
auf di e Gewahrl ei stung der nedi zi ni schen Lei stungen von
Medi zi nprodukten geméf3 § 2 und i m H nblick auf den Schutz der
Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und
gegebenenfalls Dritten und di e Abwehr von Ri sken durch Verordnung
di e grundl egenden Anforderungen an Medi zi nprodukte festzul egen

Anf orderungen an Medi zi nprodukte fir die in-vitro-Di agnose

§ 11. (1) Medizi nprodukte fur die in-vitro-Di agnose dirfen
unbeschadet der 88 6 bis 9 und einer Verordnung nach § 10 nur in
Ver kehr gebracht, errichtet, in Betrieb genommen und angewendet
wer den, wenn dar tber hinaus di e Anforderungen genméfd Abs. 2 und einer
Verordnung nach Abs. 3 erfillt sind.

(2) Medi zi nprodukte fir die in-vitro-Di agnose niilssen so ausgel egt
und hergestellt sein, daR sie unter Bericksichtigung des allgenein
aner kannten Standes der Technik fir die vom Hersteller festgel egte
Zweckbesti mmung gemél3 8§ 2 Abs. 5 geeignet sind. Sie missen den
Lei stungsparanetern, insbesondere imHi nblick auf die vom Hersteller
angegebene Sensitivitat, Spezifitat, Prazision, Richtigkeit,

Repr oduzi erbarkeit und Nachwei sgrenzen entsprechen. Die
Nachvol | zi ehbarkeit der den Kalibriersubstanzen oder -vorrichtungen
oder Kontroll materialien zugeschri ebenen Werte nmuf3 durch verfugbare
Uber geordnet e Referenznelverfahren und Referenznaterialien
gewahr| ei stet sein.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunment enschutz kann
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far Medi zi nprodukte fur die in-vitro-D agnose, soweit dies im

H nblick auf die Gewdhrleistung der nedi zi ni schen Lei stungsf &hi gkeit
derartiger Medizi nprodukte gemaR § 2 Abs. 5 und imHi nblick auf den
Schut z der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und
Dritten und die Abwehr von Risken erforderlich ist, durch Verordnung
Anf orderungen an die Sicherheit und Lei stungsfahi gkeit festlegen. FEr
kann dabei auch auf einschl &gi ge harnonisierte oder sonstige

nati onal e oder international e Nornen verweisen.

(4) Bei der Entnahnme, Sanml ung und Verwendung von Gewebe, Zellen
und Stof fen nenschlichen Ursprungs i m Rahnen der Herstell ung,
Anwendung und Verwendung von In-vitro-Di agnostika ist die Wirde und
Integritat des Menschen und seine Privatsphdre zu schitzen. In bezug
auf entsprechende Di aghosenaf3nahnen ist di e Gehei mhal tung
per sonenbezogener Daten durch geei gnete Vorkehrungen sicherzustellen
und ei ne Diskrimnierung auf Grund geneti scher Anlagen unzul assig.

Ver or dnungser macht i gungen

§ 12. Verordnungen gemaRR 8§ 10 und 8 11 Abs. 3 sind, soweit es
di e el ektrotechni sche Sicherheit und die vom MaR- und Ei chgeset z,
BGBI. Nr. 152/1950, erfaldten MeRfunktionen von Medi zi nprodukten
betrifft, imE nvernehmen nmt dem Bundesminister fir wirtschaftliche
Angel egenheiten zu erl assen

2. Abschnitt
Har moni si ert e Nor nen

§ 13. (1) Soweit harnonisierte Normen i m Sinne dieses
Bundesgeset zes ei ngehal ten werden, ist davon auszugehen, daR den
j ewei l i gen Bestimungen di eses Bundesgesetzes entsprochen wird, es
sei denn, es sind die Falle des § 14 oder des § 77 gegeben

(1a) Die Hersteller haben di e Genei nsanen Techni schen
Spezi fi kati onen einzuhal ten. Konmen sie in hinreichend begrindeten
Fal | en di esen Spezifikationen nicht nach, so nissen sie L&sungen
wahl en, die dem Ni veau der Spezifikationen zum ndest gleichwertig
si nd.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat die
Fundstel | en der einschl &gi gen national en harnonisierten Normen, der
ei nschl agi gen Monographi en der Europdi schen Phar nakopoe und der
ei nschl agi gen Genei nsanen Techni schen Spezifikationen im
Bundesgeset zbl att kundzumachen.

§ 14. Der Bundesninister fur Arbeit, Gesundheit und Sozial es
hat, sofern der begrindete Verdacht besteht, dall di e harnonisierten
Nor men und di e diesen genéld § 2 Abs. 15 gl ei chzuhal t enden
ei nschl agi gen Monogr aphi en des Europai schen Arznei buches und
Genei nsanmen Techni schen Spezifikationen, den grundl egenden
Anf orderungen im Sinne der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10
ni cht entsprechen, neben allenfalls erforderlichen MaBnahmen genaR
den 88 68, 75 oder 77 die genmdlR den Richtlinien 90/385/ EWG
93/ 42/ EWG und 98/ 79/ EG daf ir auf der GCenei nschaftsebene vorgesehenen
Verfahren einzul eiten

3. Abschnitt
CE- Kennzei chnung

§ 15. (1) Medizinprodukte mit Ausnahne von Sonderanfertigungen
Medi zi nprodukten gemél3 § 32, fiur die klinische Prifung bestinmmten
Medi zi nprodukt en sowi e | n-vitro-Di agnostika fur
Lei stungsbewertungszwecke dirfen nur dann in Verkehr gebracht und in
Betri eb genommen werden, wenn sie nit der CE-Kennzei chnung gemaf
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di esem Bundesgeset z oder auf der G undl age der Richtlinien
90/ 385/ EWG, 93/ 42/ EW5 und 98/ 79/ EG er gangenen nati onal en
Vorschriften anderer Vertragspartei en des Abkomrens Uber den
Eur opai schen Wrtschaftsraum versehen sind.
(2) Medi zi nprodukte dirfen nur dann nit der CE-Kennzei chnung
ver sehen werden, wenn sie
1. die grundl egenden Anforderungen im Sinne der 88 8 und 9 und
ei ner Verordnung nach 8§ 10 erfillen
2. allfallige weitere fir Medi zi nprodukt e gel tende Vorschriften
genalR 8 16 erfillen, die auf sie unter Bericksichtigung ihrer
Zweckbest i mmung anwendbar sind, und
3. einer fir das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenen
Konf or mi t 4t sbewert ung gendall ei ner Verordnung nach § 28, die die
Berechtigung zur Fuhrung der CE-Kennzei chnung verlei ht,
unt er zogen worden si nd.
(3) Di e CE-Kennzei chnung nmuf3 von dem angebracht werden, der durch
ei ne Verordnung nach 8§ 28 dazu bestimmt ist.

§ 16. (1) Falls Medizinprodukte auch anderen Vorschriften zu
ent sprechen haben, die andere Aspekte regeln und in denen ebenfalls
di e CE-Kennzei chnung vorgesehen ist, wird nmit der CE-Kennzeichnung
angegeben, dalR di ese Medi zi nprodukte auch di esen anderen Vorschriften
ent spr echen.

(2) Steht dem Hersteller auf Grund einer oder nehrerer Vorschriften
imSinne des Abs. 1 wahrend einer dort jeweils angegebenen
Uber gangszeit jedoch die Wahl der anzuwendenden Vorschriften frei, so
wird mt der CE-Kennzeichnung | ediglich angegeben, dal die
Medi zi nprodukt e nur den vom Hersteller angewandten Richtlinien
entsprechen. |In diesem Fall niuissen die Nunmern dieser Richtlinien
die imAnmsblatt der Europai schen Genei nschaften veroéffentlicht sind,
in den den Medi zi nprodukt en bei zul egenden Unt erl agen, H nwei sen oder
Anl ei tungen angegeben wer den.

(3) Die Unterlagen, H nweise oder Anleitungen im Sinne des Abs. 2
nmissen ohne Zerst6rung der Verpackung, durch welche die Sterilitat
des Medi zi nprodukt es gewdhrl ei stet wird, zuganglich sein.

§ 17. Bei Anderungen eines Medi zi nproduktes, die einer Zustinmung
in Form ei nes Nachtrages zur Beschei nigung der benannten Stelle Uber
die von i hr durchgefihrte Konformtéatsbewertung bedirfen, darf die
CE- Kennzei chnung erst dann angebracht werden, wenn der Hersteller
oder sein im CGeltungsbereich des Abkommens uber den Europdi schen
W rtschaftsraum ni eder gel assener Bevol | machtigter das Verfahren genal3
ei ner Verordnung nach & 28 durchgefihrt hat. Ein Nachtrag i st
notwendi g bei Anderungen, die die Ubereinstinmung des
Medi zi nproduktes mit den grundl egenden Anforderungen i m Sinne der
88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 oder mit den
vor geschri ebenen Anwendungsbesti mmungen ber ithren kénnen

§ 18. (1) Die CE-Kennzeichnung ist fiur aktive inplantierbare
Medi zi nprodukt e gemaR Anhang | X der Richtlinie 93/68/ EW fur
Medi zi nprodukt e gemalR der Richtlinie 93/42/ EWs gemall Anhang Xl |
dieser Richtlinie und far In-vitro-Di agnostika geméfd Anhang X der
Ri chtlinie 98/ 79/ EG auszuf hren

(2) Die CE-Kennzeichnung nu3 auf dem Medi zi npr odukt oder der
Sterilverpackung, auf der Handel spackung sow e auf der
Gebrauchsanwei sung deutlich sichtbar, gut |esbar und dauerhaft
angebracht sein. Auf dem Medi zi nprodukt sel bst nmuf3 die
CE- Kennzei chnung ni cht angebracht werden, wenn es zu klein ist, seine
Beschaffenheit dies nicht zul 43t oder es sonst undurchf thrbar oder
unzwecknaRBig ist. Dies gilt auch hinsichtlich der Anbringung auf der
Handel spackung.
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§ 19. (1) Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung nmu3 an den in § 18
Abs. 2 angefuhrten Stellen die Kennummer der benannten Stelle
angef ihrt sein, die fur die Durchfihrung der
Konf orm t at sbewert ungsver f ahren gena den Anhangen 2, 3, 4 und 5 der
Ri chtlinie 90/385/ EWG den Anhdngen I, 1V, V und VI der Richtlinie
93/ 42/ EWG und den Anhdngen I11, IV, VI und VIl der Richtlinie
98/ 79/ EG fir das jeweilige Medizinprodukt verantwortlich ist.

(2) Ist fir ein Medizinprodukt genafR ei ner Verordnung nach § 28
ei ne Konformtatsbewertung vorgeschri eben, die nicht von einer
benannten Stelle durchgefihrt werden nmu3, darf der CE-Kennzei chnung
kei ne Kennummer ei ner benannten Stell e hinzugefigt werden.

§ 20. Zeichen oder Aufschriften, die zur Irrefihrung beziglich der
Bedeut ung oder der graphi schen Gestaltung der CE-Kennzei chnung
geei gnet sind, durfen nicht angebracht werden. Alle sonstigen Zeichen
diarfen auf dem Medi zi nprodukt, der Verpackung oder der
Gebrauchsanwei sung fir das Medi zi nprodukt angebracht werden, sofern
sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzei chnung nicht
beei ntrachti gen

§ 21. Sonderanfertigungen, fur die Kklinische Prifung bestimmte
Medi zi nprodukte, sofern nicht 8§ 40 Abs. 4 zutrifft, sow e
In-vitro-Diagnostika fir Leistungsbewertungszwecke dirfen keine
CE- Kennzei chnung i m Si nne di eses Bundesgesetzes fihren
Zwi schenprodukte, die vom Hersteller spezifisch als Bestandteil von
Sonder anferti gungen bestimt sind, diarfen nmit der CE-Kennzei chnung
ver sehen sein, wenn die Voraussetzungen des 8§ 15 Abs. 2 erfillt sind.

§ 22. (1) Bei Medizinprodukten, die mt der CE-Kennzei chnung genal3
§ 15 versehen sind, gilt, sofern diese nicht w derlegt wurde,
grundsat zl i ch di e Annahnme, dal sie den Voraussetzungen des § 15
Abs. 2 entsprechen

(2) Besteht der begrindete Verdacht, dall ei ne CE-Kennzei chnung
ent gegen den Besti nmungen di eses Bundesgesetzes unrecht mafdi g
angebracht wurde, hat das Bundesant fiur Sicherheit im
Gesundhei t swesen erforderlichenfalls geei gnete MaBnahnmen der
Uber wachung genméR § 68 einzul eiten, eine Prufung des Medizi nprodukt es
zu veranl assen oder sonstige geei gnete MaBnahnen zu ergreifen, umdie
Recht maRi gkeit der Anbringung der CE-Kennzei chnung zu Kkl aren

(3) Der fur die Anbringung der CE-Kennzeichnung Verantwortliche hat
di e Kosten der Uberwachung, der Prifung oder der sonstigen MaRnahnmen
gemall Abs. 2 zu tragen, wenn die CE-Kennzei chnung zu Unrecht
angebracht wurde.

§ 23. (1) Stellt das Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen
fest, dal die CE-Kennzei chnung unrecht maf3i g angebracht wurde, ist
der Hersteller oder sein im Européi schen Wrtschaftsraum anséssi ger
Bevol | machti gt er unbeschadet des § 77 verpflichtet, die
Vor ausset zungen fir das recht nai ge Anbringen der
CE- Kennzei chnung ent sprechend den vom Bundesant fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen auf der Grundl age di eses Bundesgeset zes
vor geschri ebenen Bedi ngungen, innerhal b ei ner dem Anl al3f al
ent sprechenden Frist zu erfillen

(2) Werden di e Voraussetzungen genal3 Abs. 1 nicht erfullt, so
hat der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Sozi al es genmall dem
Verfahren des § 77 alle geei gneten Ma3nahnen zu ergreifen, um das
I nver kehr bri ngen des betreffenden Erzeugni sses einzuschranken oder
zu unt ersagen oder um zu gewahrl ei sten, dal es vom Markt genommen
wird.
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§ 24. Ist ein mt di esem Bundesgesetz nicht ubereinsti mendes
Medi zi nprodukt oder ein sonstiges Erzeugnis unrechtmalig mit der
CE- Kennzei chnung genall di esem Bundesgeset z versehen, so hat der
Bundesmi ni ster fir Arbeit, Gesundheit und Sozi al es gegenlber
denj eni gen, der die CE-Kennzei chnung angebracht hat, unbeschadet des
§ 77 die erforderlichen MaBnahnmen zur Herstellung des
ordnungsgeméflen Zustandes zu ergreifen und die gemdld den Richtlinien
90/ 385/ EWG, 93/ 42/ EWG und 98/ 79/ EG vor gesehenen Verfahren
ei nzul ei ten.

4. Abschnitt
Kl assi fizierung und Konform tatsbewertung

Kl assi fizi erung von Medi zi nprodukt en

§ 25. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz hat
durch Verordnung i mHi nblick auf die Zweckbesti mmung, die eingesetzte
Technol ogi e sowi e auf Anwendungsort, -art und -dauer der
Medi zi nprodukt e unter Bedacht nahnme auf di e ei nschl agi gen Recht sakte
der Europai schen Genei nschaften

1. jene Kl assen festzul egen, denen Medi zi nprodukt e i nsbesondere im

H nblick auf die Konformtatsbewertung zuzuordnen sind, und

2. die Kriterien und Regel n festzul egen, nach denen Medi zi npr odukt e

den Kl assen nach Z 1 zuzuordnen si nd.

§ 26. Besteht zw schen einem Hersteller und ei ner benannten Stelle
i m Cel tungsberei ch di eses Bundesgeset zes i m Rahnen ei nes
Konf or i t 4t sbewer t ungsver f ahrens hinsichtlich der Klassifizierung
ei nes Medi zi nprodukt es anhand der Kl assifi zi erungsregel n genal3 ei ner
Ver ordnung nach 8§ 25 kei ne Ubereinstimmung, so hat die benannte
Stelle die Entschei dung des Bundesantes fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen zu beantragen

Konf ormi t at sbewert ung

§ 27. Medi zi nprodukte dirfen nur dann in Verkehr gebracht oder
in Betrieb genonmen werden, wenn ihre Konformitéat mit den
Best i mmungen di eses Bundesgesetzes nach Mal3gabe ei ner Verordnung
nach 8 28 bewertet wurde

§ 28. (1) Der Bundesninister fur Gesundheit und Konsumentenschutz
hat unter Bedacht nahne auf die einschl &gi gen Rechtsakte der
Eur opéi schen Genei nschaften durch Verordnung nédhere Regel ungen uber
di e Konfornitatsbewertung von Medi zi nprodukten zu treffen
(2) Diese Verordnung hat insbesondere festzul egen
1. Art, Ausgestaltung und Durchfdhrung der
Konf or i t 4t sbewer t ungsver fahren einschlieB3lich der jeweils
auszustel | enden Konform té&tserkl d&rungen und di e Bedi ngungen fur
di e Anbringung der CE-Kennzei chnung,
2. die Zuordnung der Konformtéatsbewertungsverfahren zu den
ei nzel nen Kl assen von Medi zi npr odukt en
3. wel che Konformtéatsbewertungsverfahren von ei ner benannten
Stelle und wel che vom Hersteller durchzuf Ghren sind,
4. jene Konfornitatsbewertungsverfahren, welche gegebenenfalls von
dem i m Gel tungsberei ch des Abkonmens Uber den Europai schen
W rtschaftsraum ni eder gel assenen Bevol | machti gt en des
Herstell ers eingeleitet werden kdénnen
5. di e Auf bewahrung und Bereithaltung von Unterlagen im
Zusanmmrenhang mit Konformitat sbewertungsverfahren
6. di e ndheren Vorausset zungen, unter denen eine
Ausnahnmegenehm gung nach 8§ 32 gewdhrt werden kann, sowie Art,
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I nhal t, Durchfdhrung und Behandl ung der di esbeziiglichen Antréage,
7. Art, Inhalt und Voraussetzungen der fir Sonderanfertigungen
auszust el | enden Erkl arungen sowie Art und Inhalt der far die
zust andi gen Behorden bereitzuhal t enden Dokunent ati onen
8. Art, Inhalt, Bereithaltung und Ubermittlung von Aufzei chnungen
Uber Sonderanfertigungen, die in Verkehr gebracht oder in
Betri eb genommen wor den sind,
9. wel che Konfornitatsbewertungsverfahren gegebenenfalls
dur chzuf hren sind, wenn Medi zi nprodukte in Einrichtungen des
Gesundhei t swesens hergestellt oder in Betrieb genommen
wer den.
(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann in
ei ner Verordnung gemaf3 Abs. 1, soweit es dem Interesse einer
ei nhei tlichen und ordnungsgenméflen Dur chf Ghrung der
Konform t at sbewertung und der Vorgangswei se fir das | nverkehrbringen
von Systenmen, Behandl ungsei nheiten und der zu sterilisierenden
CE- gekennzei chnet en Medi zi npr odukt e gemal3 den ei nschl &gi gen
Ri chtlinien der Europaischen Union dient, dariber hinaus festlegen
1. di e Vorgangswei se bei unterschiedlicher Auslegung der
Best i mmungen di eses Bundesgesetzes betreffend die
Konf orm t &t sbewert ung von Medi zi npr odukt en i m Rahnmen von
Konf ormi t &t sbewer t ungsver f ahr en,
2. nédhere Vorschriften Uber di e Anerkennung von Zw schenpr Uf ungen
i m Rahnen von Konf ormi t at sbewert ungsverf ahren
3. die Vorgangswei se bei der Konfornitatsbewertung von
Medi zi nprodukten gemdld 8§ 5 Abs. 3 und 4,
4. di e Vorgangswei se bei der Einbringung von Antréagen zur
Ver | &ngerung von Entschei dungen der benannten Stellen i m Rahnen
von Konformit ét sbewertungsverfahren und
5. die Vorgangswei se fir Systene und Behandl ungsei nheiten sow e fir
die Sterilisation von Medizi nprodukten genaf3 den 88 33 bis 35
ei nschlieBlich der hieflr erforderlichen Erkl &rungen
(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz kann
sofern dies imHi nblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten, Anwendern und Dritten oder di e Abwehr erheblicher
Ri sken erforderlich ist, durch Verordnung
Konf or mi t 4t sbewer t ungsver fahren fir Medi zi nprodukte far die
i n-vitro-Di agnose als Voraussetzung fir das Inverkehrbringen und die
I nbetri ebnahnme vorschrei ben und deren Art, Inhalt und Durchf ihrung
naher festlegen.

§ 29. (1) Setzt das Verfahren der Konfornitéatsbewertung genéfld ei ner
Verordnung nach § 28 Abs. 1 oder die Vorgangswei se genal3 den 8§ 33
bis 35 die Beteiligung einer benannten Stelle voraus, so kann sich
der Hersteller oder sein im Geltungsberei ch des Abkonmens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum ni eder gel assener Bevol | nachti gter an
eine fur die Erfidllung di eser Aufgaben benannte Stelle seiner Wahl
wenden. Die gleichzeitige Befassung nehrerer benannter Stellen im
Rahmen ei nes Konformt at sbewertungsverfahrens fur ein Medizi nprodukt
durch den Hersteller oder seinen im Geltungsberei ch des Abkonmens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum ni eder gel assenen
Bevol | méchtigten ist unzul assi g.

(2) Bei den Verfahren der Konfornitéatsbewertung fir ein
Medi zi nprodukt haben der Hersteller oder die benannte Stelle die
Er gebni sse von Bewertungen und Prifungen zu bericksichtigen, die
gegebenenfal I's in ei nem Zwi schenst adi um der Herstel | ung gemal3 di esem
Bundesgeset z oder gemall anderen Osterreichischen Vorschriften im
Sinne des § 112 Abs. 1 und 2 vorgenonmen wurden

(3) Der benannten Stelle sind auf deren begrindetes Verlangen alle
I nf ormati onen oder Angaben vorzul egen oder zugéanglich zu nmachen, die
zur Ausstellung der Konformtétsbeschei nigung und Aufrechterhal tung
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der Konformtéatsentschei dung i mHinblick auf das gewdhlte Verfahren
erforderlich sind.

(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die Verfahren
der Konformnitatsbewertung sind, sofern sie im Geltungsbereich dieses
Bundesgeset zes durchgefihrt werden, in deutscher Sprache abzufassen
oder in einer anderen Antssprache einer Vertragspartei des Abkomens
Uber den Européi schen Wrtschaftsraum die von der benannten Stelle
aner kannt wird.

(5) bis (7) (Anm: aufgehoben durch BGBI. | Nr. 119/2003)

Sonder anf erti gungen

§ 30. (1) Fur jede Sonderanfertigung hat der Hersteller oder sein
i m Eur opdi schen Wrtschaftsraum ni edergel assener Bevol | machtigter vor
dem erstmaligen I nverkehrbringen die in einer Verordnung nach § 28
vor gesehene Erkl arung auszustellen und die dort angefihrte
Dokurent ati on verfigbar zu machen. Aus der Dokunentation nissen die
Ausl egung, die Herstellung und die Lei stungsdaten des
Medi zi nprodukt es ei nschlief3lich der vorgesehenen Leistung in der
Wei se hervorgehen, dal3 sie eine Beurteilung ernbglicht, ob den
Anf or derungen di eses Bundesgesetzes ent sprochen ist.

(2) Der Hersteller hat alle erforderlichen MaBnahmen zu treffen
damit im Herstellungsverfahren die Ubereinstinmung der hergestellten
Medi zi nprodukte nit der Dokunentation gemaf ei ner Verordnung nach
§ 28 sichergestellt wird. Er hat eine Bewertung der Wrksankeit
di eser MaRnahnen oder gegebenenfalls eine formiche Uberprifung
(Audit) zu gestatten.

(3) Das Bundesant fiur Sicherheit im Gesundheitswesen kann
vom Herstel |l er eine Meldung all er Sonderanfertigungen genmafld der
Ri chtlinie 93/42/ EWs verl angen, die im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes in Betrieb genommen oder in Verkehr gebracht wurden.

5. Abschnitt
Ausst el | en; Ausnahmegenehni gungen i m I nteresse des
Gesundhei t sschut zes; Systene und Behandl ungsei nheiten; Sterilisation
fiar das Inverkehrbringen

Ausst el | en

8§ 31. (1) Medi zinprodukte, die nicht den 88 15 und 27 entsprechen
diarfen dann zu Denonstrati onszwecken, insbesondere bei Messen
Ausst el I ungen, Vorf idhrungen und wi ssenschaftlichen oder
medi zi nt echni schen Fachveranstal t ungen ausgestellt werden, wenn ein
sichtbares Schild darauf hinweist, daR di ese Medi zi nprodukte nur
erstmalig in Verkehr gebracht und in Betrieb genonmen werden dirfen
wenn i hre Ubereinstinmmung nmt di esem Bundesgesetz hergestellt ist.
Bei Vorfihrungen sind die erforderlichen Vorkehrungen zum Schutz von
Personen zu treffen.

(2) Bei der Ausstellung von In-vitro-Di agnostika ist daruber
hi naus si cherzustel |l en, daR di ese Produkte nicht an von Teil nehnern
st ammenden oder sonst i m Rahnmen der Ausstellung genommrenen Proben
ver wendet werden.

Ausnahnmegenehni gungen i m I nteresse des Gesundheitsschut zes

§ 32. (1) Abweichend von den 88 15 und 27 kann das Bundesant fur
Si cherheit im Gesundheitswesen auf Antrag das |n-Verkehr-Bringen und
di e I nbetri ebnahme ei nzel ner Medi zi nprodukte, bei denen die
Konf ormi t at sbewert ungsverfahren genal3 ei ner Verordnung nach § 28
ni cht durchgef iihrt wurden, nur in Osterreich zul assen, wenn deren
Verwendung i m I nteresse des Gesundheitsschutzes geboten ist.



Konpi liert 25.07.2004, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdricklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunment enschutz hat
durch di e Verordnung gemdl3 8§ 28 unter Bedacht nahne auf eine
ausrei chende Versorgung mit sicheren und | eistungsfahi gen
Medi zi nprodukt en und auf die Verfugbarkeit gleichwertiger
Medi zi nprodukt e, bei denen die Verfahren nach den 88 15 und 27
bereits durchgef ihrt wurden, di e ndheren Voraussetzungen festzul egen
unter denen di e Ausnahmegenehm gung nach Abs. 1 gewdhrt werden kann
und darin auch Art und Inhalt der Antré&ge und der bei zuf lgenden
Unterl agen nach Abs. 1 zu regeln.

(3) Beim Einsatz des Bundesheeres genaR 8§ 2 Abs. 1 lit. a des
Wehr geset zes 2001 sowi e bei der unmittel baren Vorbereitung di eses
Ei nsatzes ist fur das |Inverkehrbringen und die Inbetriebnahne
einzel ner fur diesen Fall benttigter Medizi nprodukte eine
Ausnahnegenehm gung nach Abs. 1 nicht erforderlich

(4) Ei ne Ausnahnegenehmi gung i m Sinne des Abs. 1 ist nicht
erforderlich, wenn ein in Gsterreich zur sel bstéandi gen Ber uf sausiibung
berechtigter Arzt bestéatigt, dal ein Medizi nprodukt fir einen
besti mmten Patienten zur Abwendung ei ner Lebensgefahr oder einer
schwer wi egenden Beei ntrachti gung der Gesundheit erforderlich ist und
der Behandl ungserfolg mt ei nem Medi zi nprodukt, bei dem di e Verfahren
nach den 88 15 und 27 bereits durchgefihrt worden sind,
voraussi chtlich nicht erzielt werden kann.

Anmer kungen
vgl . Bundesni ni steriengesetz 1986 (BM5, BGBI. Nr. 76/1986

Syst ene und Behandl ungsei nheiten; Sterilisation fir das
I nver kehr bri ngen

§ 33. (1) Jede natirliche oder juristische Person
Per sonengesel | schaft des Handel srechts oder ei ngetragene
Erwer bsgesel | schaft, die jeweils mt einer CE-Kennzeichnung
ver sehene Medi zi nprodukte der Richtlinie 93/42/ EWs ent sprechend
i hrer Zweckbesti mmung und innerhal b der vom Herstell er vorgesehenen
Anwendungsbeschr ankungen zusammenset zt, umsie in Form ei nes Systens
oder einer Behandl ungsei nheit erstrmalig in Verkehr zu bringen, mf
dar iber eine Erkl &ung des Inhalts bereithalten, dal

1. sie die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizi nprodukte

ent sprechend den Hi nwei sen der Hersteller geprift und die

Arbeitsschritte entsprechend den H nwei sen durchgefihrt hat,
2. sie das System oder di e Behandl ungsei nheit verpackt und

sachdi enl i che Benut zer hi nwei se, einschliellich der

ei nschl 4gi gen Hi nwei se der Hersteller, gegeben hat und

3. die gesante Tatigkeit in geeigneter Wise intern Uberwacht und

kontrol liert wurde.

(2) Werden Systeme oder Behandl ungsei nheiten mt Medi zi nprodukten
der Richtlinie 93/42/ EW5 die keine CE-Kennzei chnung i m Si nne di eses
Bundesgeset zes aufwei sen oder in einer Art und Formerstnalig in
Ver kehr gebracht, die nicht der urspringlichen Zweckbesti mung und
den vom Herstell er vorgesehenen Anwendungsbeschrankungen entspricht,
so wird das System oder di e Behandl ungsei nheit al s ei genst&ndi ges
Medi zi nprodukt behandelt und unterliegt als sol ches den dafr
vor gesehenen Besti nmungen einer Verordnung genall 8§ 28 Abs. 1 und den
dort festgel egten Verfahren

§ 34. Jede natirliche oder juristische Person
Per sonengesel | schaft des Handel srechts oder eingetragene
Er wer bsgesel | schaft, die Systenme oder Behandl ungsei nheiten gemaf
§ 33 oder andere Medi zi nprodukte der Richtlinie 93/42/ EWG mit
CE- Kennzei chnung, fir die der Hersteller eine Sterilisation vor
i hrer Verwendung vorgesehen hat, fidr das erstmalige Inverkehrbringen
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sterilisiert, nu3 eines der Verfahren im Sinne der Anhange IV, V
oder VI der Richtlinie 93/42/ EWs anwenden. Di e Anwendung di eser
Anhénge und die Beteiligung der benannten Stelle sind auf die
Aspekte des Sterilisationsverfahrens beschrankt. Di e Person oder
Gesel I schaft nmuf3 ei ne Erkl arung bereithalten, aus der hervorgeht,
dal die Sterilisation gemal den Anwei sungen des Herstellers erfol gt
i st.

8 35. (1) Medizinprodukte im Sinne des 8§ 33 Abs. 1 und des § 34
dirfen nicht mt einer zusatzlichen CE-Kennzei chnung versehen werden.
| hnen missen I nformationen gend3 8§ 9 und einer Verordnung gendl3 § 10
bei gef gt sein, die gegebenenfalls auch die von den Herstellern der
zusanmengeset zt en Medi zi nprodukte mitgelieferten H nweise enthalten

(2) Die Erklarungen fir die im Abs. 1 angefihrten Medi zi nprodukte
sind fir eine Uberwachung durch das Bundesant fur Sicherheit im
Gesundhei t swesen und di e von i hm beauftragten Sachver st andi gen funf
Jahre lang zur Verfigung zu halten

6. Abschnitt
Benannte Stellen

Benennung

§ 36. (1) Die Konfornitéatsbewertungsverfahren gené3 ei ner
Verordnung nach § 28, die von benannten Stellen durchzufihren sind,
darfen nur von solchen Stell en durchgefihrt werden, die der
Eur opéi schen Kommi ssion und den dbrigen Vertragspartei en des
Abkommrens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum hi ef ir benannt worden
sind und die imAntsblatt der Europai schen Genei nschaften im
Ver zei chni s der benannten Stellen unter Angabe ihrer Kennumrer sow e
der Aufgaben, fir die sie benannt wurden, angefihrt sind.

(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsunentenschutz kann
ei nschl agi ge i nl dndi sche Zertifizierungsstellen nmit entsprechender
Fachkonpet enz auf deren Antrag fir di e Durchfihrung besti mter
Auf gaben i m Zusamenhang nmit den Verfahren gemaR § 28 fir bestimte
Medi zi npr odukt e oder Medi zi nprodukt egr uppen benennen, wenn di ese vom
Bundesmi ni ster fir wirtschaftliche Angel egenheiten fir die
Dur chf ihrung di eser Auf gabenbereiche als Zertifizierungsstelle und
als Pruf- oder Uberwachungsstelle gemaR dem Akkreditierungsgesetz,
BGBI. Nr. 468/1992, akkreditiert sind, wobei zu bericksichtigen ist,
daR die Kriterien des § 37 erfillt sind.

(3) Von den Stellen, die den in den einschl agi gen harnoni sierten
Normen festgel egten Kriterien entsprechen, wird angenonmren, dal} sie
den M ndestkriterien gemald Abs. 2 geniigen

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunentenschutz hat die
Benennung einer Stelle zu widerrufen, wenn er feststellt, daR die
Stelle den Kriterien des Abs. 2 nicht nehr genigt, oder
ei nzuschr anken, wenn er feststellt, dal sie die Voraussetzungen gemald
Abs. 2 imHi nblick auf bestimte Aufgaben, Verfahren oder
Medi zi nprodukt e oder - produktgruppen nicht nmehr erfillt.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die
Ubrigen Vertragspartei en des Abkonmens Uber den Européi schen
W rtschaftsraum und di e Européi sche Komm ssi on Uber Benennungen genaf3
Abs. 2 und Uber den Wderruf oder die Ei nschrankung einer Benennung
gemall Abs. 4 unverziglich in Kenntnis zu setzen

M ndestkriterien fir benannte Stellen
8§ 37. (1) Die benannte Stelle, ihr Leiter und das nit der

Dur chf Ghrung der Bewertungen und Prifungen beauftragte Persona
missen unabhéngi g von der Stelle sein, die das zu bewertende
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Medi zi nprodukt entw ckelt oder konstruiert hat, sowi e von dessen
Hersteller, Vertreiber, Aufsteller oder Anwender. Sie dirfen weder
unmittel bar noch als Beauftragte an der Entw cklung oder
Konstruktion, an der Herstellung, am Vertrieb oder fir den
Antragsteller an der I|nstandhal tung di eser Produkte beteiligt sein.
Di e Mbglichkeit eines Austausches technischer |Informationen zw schen
dem Herstell er und der benannten Stelle wird dadurch nicht

ausgeschl ossen.

(2) Die benannte Stelle nmu3 in der Lage sein, alle in einem
Konf orm t at sbewert ungsverfahren genal3 ei ner Verordnung nach § 28
vor gesehenen Auf gaben, die einer solchen Stelle zugew esen werden und
far die sie benannt ist, wahrzunehnen, sei es, daR di ese Aufgaben von
der benannten Stelle selbst, sei es, dal sie in Teil bereichen unter
i hrer Verantwortung ausgefihrt werden. Sie muBl i nsbhesondere lber das
Personal verfigen und die Mttel besitzen, die zur Erfillung der mt
der Durchfdhrung der Bewertungen und Prifungen verbundenen
medi zi ni sch-wi ssenschaftlichen, technischen und verwal t ungsnéf3i gen
Auf gaben erforderlich sind. Sie nmu3 Uber die fidr die Prifungen und
Uber wachungen erforderliche Ausriistung verfigen, kann sich jedoch in
Tei | berei chen externer Einrichtungen bedienen, falls der Zugang zu
di esen geregelt und deren Eignung sichergestellt ist.

(3) Die Stelle und das nit der Priufung beauftragte Personal missen
di e Bewertungen und Prifungen nit der erforderlichen Sachkenntnis und
Zuver| assi gkeit auf dem Gebi et der Medi zi nprodukte durchfidhren und
unabhangi g von jeder niglichen Ei nfluBnahne, vor allemfinanzieller
Art, auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Prifung sein.

(4) Wenn eine benannte Stelle nach Herstellung des Ei nvernehnens
nmit dem Auftraggeber bestimtie Arbeiten im Zusanmenhang nit der
Konf orm t &t sbewert ung ei nem Subauftragnehmer GUbertragt, nuf3 sie zuvor
sicherstell en, dall die Bestinmungen di eses Abschnittes vom
Subauf tragnehmer ei ngehalten werden. Die benannte Stelle hat die
ei nschl 4gi gen Dokunente zur Bewertung der Sachkonpetenz des
Subauftragnehnmers und zu den von di esem i m Rahnen di eses
Bundesgeset zes ausgef ihrten Arbeiten zur Einsichtnahne durch die
zust andi gen Behorden bereitzuhal ten

(5) I'm Subauftrag zu vergebende Teile von
Konf or mi t 4t sbewer t ungsver fahren dirfen nur den kleineren Teil des
Gesant auf trages ausnmachen. Di e Gesantverantwortung fir die
Dur chf Ghrung ei nes Konfornitatsbewertungsverfahrens ist in jedem Fal
von der benannten Stelle zu tragen.

(6) Das mit den Prifungen beauftragte Personal muld fol genden
Vor ausset zungen ent sprechen

1. die fur die Bewertungen und Prifungen, fur die die Stelle

benannt worden ist, erforderliche berufliche Qualifikation
2. eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fir die von i hm
dur chgef ohrten Prafungen und eine ausrei chende praktische
Erf ahrung auf di esem Gebi et und

3. die fur die Durchfihrung der Prifungen und di e Abfassung der
Beschei ni gungen, Protokolle und Berichte, in denen die
dur chgef hrten Prifungen ni edergel egt werden, erforderliche
Ei gnung.

(7) Die Unabhangi gkeit des mt der Prifung beauftragten Personals
i st sicherzustellen. Die Hohe der Bezige jedes Priufers darf sich
weder nach der Zahl der von i hm durchgefidhrten Prifungen noch nach
den Er gebni ssen di eser Prifungen richten

(8) Die benannte Stelle mu3 fur Haftungsféalle, die sich aus ihrer
Tati gkeit ergeben kdnnen, eine ausrei chende Haftpflichtversicherung
abschl i een, es sei denn, diese Haftpflicht wird von der Republik
Gsterrei ch abgedeckt .

(9) Die benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten
Stell en und das Bundesm nisteriumfir Arbeit, Gesundheit und
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Sozi al es Uber alle ausgesetzten oder wi derrufenen Beschei ni gungen
sowi e auf Anfrage Uber ausgestellte oder verweigerte
Beschei ni gungen. Sie stellt ferner auf Anfrage alle einschl &gi gen
zusat zl i chen I nfornmationen zur Verflgung.

(10) Stellt eine benannte Stelle fest, dalR einschl agi ge
Anf or derungen di eses Bundesgesetzes vom Hersteller nicht erfullt
wur den oder nicht |anger erfullt werden, oder eine Bescheini gung
ni cht ausgestellt werden hétte didrfen, so setzt sie - unter
Ber iicksi chti gung des Grundsatzes der Verhal tni snalRigkeit - die
ausgestel | te Beschei ni gung aus oder w derruft sie oder erlegt
Beschr d&nkungen auf, es sei denn, der Hersteller gewdhrleistet durch
geei gnet e Abhi | f emaRnahmen di e Ubereinstimmung nit diesen
Anf orderungen. Die benannte Stelle unterrichtet das
Bundesni ni sterium fir Arbeit, Gesundheit und Soziales, falls die
Beschei ni gungen ausgesetzt, wi derrufen oder eingeschrankt werden
oder sich ein Eingreifen des Bundesm nisters fir Arbeit, Gesundheit
und Soziales als erforderlich erweisen kénnte.

(11) Die benannte Stelle hat auf Anfrage alle einschl &gi gen
I nf ormati onen und Unterl agen einschlieBllich der haushal t stechni schen
Unterl agen fir eine Uberprufung der Einhaltung der Vorschriften fir
benannte Stellen zur Verfigung zu stellen

[11. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Kl'i ni sche Bewertung

§ 38. (1) Sofern gemall di esem Bundesgesetz oder der auf seiner
Grundl age erl assenen Verordnungen ei ne klini sche Bewertung
vor zunehnen ist, hat die klinische Bewertung darzul egen und zu
beurteil en, ob

1. das Medi zi nprodukt so entwi ckelt und hergestellt wurde, dall es

geei gnet ist, bei bestimmungsgenéfRer Verwendung di e vorgegebenen
Zweckbesti mmungen und Lei stungsdaten zu erfillen, und
2. auftretende Nebenw rkungen nach Art, Schwere und Haufi gkeit
unt er Berucksi chti gung der vorgegebenen Lei stungen des
Medi zi nprodukt es bei normal en Ei nsat zbedi ngungen vertretbare
Ri sken darstellen

(2) Sofern genmal3 di esem Bundesgeset z oder der auf seiner G undl age
erl assenen Verordnungen klinische Daten fir die klinische Bewertung
ei nes Medi zi nprodukt es zu dokunentieren sind, ist die Beurteilung
i hrer Aussagekraft gegebenenfalls unter Bericksichtigung der
ei nschl agi gen harnoni si erten Normen zu stitzen auf:

1. eine Zusamenstel |l ung der verfugbaren ei nschl agi gen

wi ssenschaftlichen Literatur betreffend di e vorgesehene
Anwendung des Medi zi nprodukt es und di e dabei zum Ei nsatz
konmenden Techni ken sowi e gegebenenfal | s auf einen schriftlichen
Bericht nmit einer kritischen Wirdi gung di eser Zusanmenstel | ung
oder

2. die Ergebnisse aller fiur die klinische Bewertung des

Medi zi npr odukt es rel evanten klini schen Prifungen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in
ei ner Verordnung genal3 § 66 unter Bedachtnahme auf die Richtlinie
90/ 385/ EWG und die Richtlinie 93/42/ EWs f est zul egen, fir wel che
Medi zi nprodukt e bei der klinischen Bewertung jedenfalls klinische
Dat en genmdl? Abs. 2 vorzul egen sind und erforderlichenfalls die
Dur chf thrung der klini schen Bewertung n&her zu regeln.

2. Abschnitt
Kl i ni sche Prfung
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Zweck der klinischen Prifung

§ 39. (1) Klinische Prufungen von Medi zi nprodukt en dirfen nur
durchgef ithrt werden, wenn sie der Zielsetzung des 8 3 Abs. 2
ent spr echen.
(2) Klinische Prifungen von Medi zi nprodukt en dirfen nur
dur chgef ohrt werden, wenn
1. ausreichende Nachwei se Uber die Erfillung der Anforderungen
gemall § 41 Abs. 4 vorliegen und
2. aussagekraftige Ergebni sse der erforderlichen nichtklinischen
Pr if ungen vorliegen, die entsprechend dem jeweiligen Stand der
W ssenschaften durchgef ihrt wurden.

Ver f ahr en

§ 40. (1) Der Hersteller oder sein im CGeltungsbereich des
Abkomrens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum ni eder gel assener
Bevol | machti gter oder ein sonstiger Sponsor hat dem Bundesam fr
Si cherheit im Gesundheitswesen vor Begi nn einer klinischen Priufung
ei nes Medi zi nproduktes in Osterreich die klinische Priifung zu
mel den, ei ne Erkl & ung gemal3 ei ner Verordnung nach 8§ 66 zu
Ubermtteln und die dort festgel egte Dokunentation unverziglich zur
Ver figung zu stellen.

(2) Mt der klinischen Prifung von Medi zi nprodukten, fir die dies
in einer Verordnung nach § 66 festgelegt ist, darf nach Ablauf von
60 Tagen nach Ei nl angen der Mel dung gemafl Abs. 1 begonnen werden, es
sei denn, das Bundesant fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat
i nnerhal b di eser Frist die Durchfihrung der klinischen Prifung zum
Schutz der offentlichen Gesundheit oder imlnteresse anderer
schut zwir di ger Recht sgiit er untersagt.

(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erfdllt sind, kann
unbeschadet der sonstigen Anforderungen an die Kklinische Prifung mt
der klinischen Priufung von Medizi nprodukten, fir die nicht in einer
Verordnung nach 8§ 66 ein Verfahren genaR Abs. 2 festgel egt ist,
begonnen werden, sofern die zustandi ge Ethi kkomr ssion ei ne
bef irwort ende Stell ungnahnme zur klini schen Prifung abgegeben hat.

(4) Mt der klinischen Priufung von Medi zi nprodukten, die nach
§ 15 di e CE-Kennzei chnung tragen, kann begonnen werden, sofern die
zust andi ge Et hi kkonmi ssi on ei ne bef Grwortende Stell ungnahnme zur
kl i ni schen Prifung abgegeben hat, es sei denn, diese klinische
Prif ung hat eine andere Zweckbesti nmung des Medi zi npr odukt es zum
Gegenstand als die in der Konfornitatsbewertung vorgesehene. Dar lber
hi naus ist 8§ 47 nicht anzuwenden.

Al | germei ne Vor ausset zungen

§ 41. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchfdhrung klinischer
Pr of ungen sind die gesundheitlichen Ri sken und Bel astungen fur die
Ver suchsperson so gering wie noglich zu halten

(2) Die klinische Prifung von Medi zi nprodukten darf nur
dur chgef ohrt werden, wenn die Risken, die mt ihr far die
Ver suchsper sonen verbunden sind, genessen an der erwarteten Bedeutung
des Ergebni sses der Priufung fir die Medizin vertretbar sind und die
ni cht auszuschli eBende Gefahr ei ner Beeintrachtigung der Gesundheit
di eser Versuchsperson

1. nicht erheblich ist oder

2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung des Medi zi npr odukt es

anzunehnmenden Vorteil fir ihre Gesundheit.

(3) Die klinische Prifung von Medi zi nprodukten darf an Patienten
nur durchgefihrt werden, wenn die Anwendung des Medi zi nproduktes nach
den Erkenntni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft angezeigt ist, um
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bei dem Patienten, an dem die klinische Prifung durchgefihrt wird,
ei ne Zweckbesti mmung gemdld 8§ 2 Abs. 1 zu erreichen

(4) Die klinische Priafung ei nes Medi zi nproduktes darf nur
dur chgef thrt werden, wenn alle i mZusanmenhang nit der klinischen
Prif ung erforderlichen VorsichtsmalRnahnen zum Schut ze des Lebens, der
Gesundheit und der Sicherheit der Versuchspersonen, Anwender oder
Dritter getroffen worden sind und das Medi zi nprodukt mit Ausnahne der
Aspekte, die CGegenstand der klinischen Prifung sind, den
grundl egenden Anforderungen genal3 den 88 8 und 9 und ei ner Verordnung
nach § 10 entspricht.

(5) Der Hersteller eines fir klinische Priafungen bestinmten
Medi zi nproduktes hat alle erforderlichen MaBnahnen zu treffen, umim
Rahmen der Herstellung die Ubereinstinmung der hergestellten
Medi zi nprodukte nit der Dokunentation genmaf ei ner Verordnung nach
§ 66 sicherzustellen. Er hat eine Bewertung der Wrksankeit dieser
MaBnahmen und gegebenenfalls eine Inspektion durch das
Bundesamt fdr Sicherheit im Gesundheitswesen zu gestatten.

Met hoden

§ 42. (1) Die klinische Priafung ist nach ei nem Prif pl an
dur chzuf thren, der dem Stand der W ssenschaft und Techni k zu
ent sprechen hat und so anzul egen, dall sich die Fragestellungen und
Angaben des Herstellers des Medi zi nprodukt es oder sonstigen Sponsors,
i nshesondere zu den Lei stungen und Nebenw rkungen des
Medi zi npr odukt es wi ssenschaftlich nachvol | zi ehbar beantworten,
best ati gen oder wi derlegen | assen

(2) Die klinische Prafung mu3 eine fir die wi ssenschaftliche
Gl tigkeit der Schl uf3fol gerungen ausrei chende Zahl von Beobacht ungen
unf assen.

(3) Vor und erforderlichenfalls wahrend des gesam en Abl aufes einer
klini schen Priafung, beginnend mit dem Entwurf des Prifplanes bis zum
Abschl uBberi cht, sind geeignete statistische Methoden anzuwenden und
Auswer t ungen vor zunehnen.

(4) I m Rahnmen der klinischen Prifung ei nes Medi zi nprodukt es niissen
alle fur die Zelsetzung der klinischen Prifung rel evanten Merkmnal e
des Medi zi nprodukt es, einschlielllich der sicherheitstechni schen und
| ei stungbezogenen Ei genschaften und der Auswi rkungen auf den
Pati enten geprift werden.

(5) Die fur die Erhebung der sicherheitsrel evanten Merknal e,

Lei stungen und Nebenwi r kungen ei nes Medi zi npr odukt es verwendet en
Kriterien und PrifgroéRen missen mit geei gneten Beobachtungs- und
MeRverfahren ermittelt werden und imHinblick auf di e Erhebung des
Nut zen-/ Ri si kover hél t ni sses aussagekraftig sein.

(6) Die Vorgangswei se bei der Durchfihrung einer klinischen Prifung
mul3 an das zu prif ende Medi zi nprodukt angepaldt sein.

(7) Klinische Priafungen niissen unter den vorgesehenen
Ei nsat zbedi ngungen des Medi zi npr odukt es dur chgef thrt werden.

(8) Alle schwerw egenden unerwinschten Ereigni sse und
Nebenwi r kungen sind vol |l standig zu registrieren. Die Ml depflichten
gemdal3 § 70 bl ei ben unberihrt.

Dokunent ati on, Unterl agen

§ 43. Zu jeder klinischen Prifung sind die fir die Zielsetzung, die
medi zi ni schen, wi ssenschaftlichen und techni schen G undl agen, die
Pl anung, Organisation, Durchfdhrung und Auswertung der klinischen
Priofung und di e daruber hinaus fur den Schutz der Gesundheit,
Sicherheit, Integritat und Rechte der Versuchspersonen naf3geblichen
Gesi cht spunkt e und Vor kehrungen i n geei gneten Dokunent ati onen und
Unt erl agen festzuhalten
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§ 44. Zu jeder klinischen Priufung sind i nsbesondere fol gende
Dokurent ati onen und Unterlagen zu erstellen und fir das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen bereitzuhalten:
1. der Prifplan,
2. das Handbuch des klinischen Prifers,
3. die fiur die Aufkl arung der Versuchspersonen und gegebenenfalls
deren gesetzliche Vertreter genaR § 51 zu benut zenden
I nformati onen und di e Ei nver st andni ser kl arung,
4. die Vorkehrungen zum Versi cherungsschutz i m Sinne der 8§ 47
und 48,
5. die Verei nbarungen zwi schen dem Sponsor, Monitor und klini schem
Priufer, die deren Verantwortlichkeiten festlegen,
6. die Stellungnahnme der Ethi kkonm ssion und di e Gesicht spunkte,
di e Gegenstand di eser Stellungnahne waren und
7. der Abschl uBberi cht.

Pr 0f pl an

§ 45. (1) Uber den Prifplan gemdaB § 42 nuB eine schriftliche
Ver ei nbarung zwi schen Sponsor und klini schem Priufer vorliegen

(2) Der Prufplan hat den w ssenschaftlich fundierten Aufbau und
Abl auf der klinischen Prufung festzul egen und i hre wi ssenschaftliche
Aussagekraft im Hinblick auf ihre Zielsetzungen und Fragestellungen
si cherzustel |l en.

Abschl uBberi cht

§ 46. (1) Fur jede Kklinische Prufung ist ein schriftlicher
Abschl uBbericht zu erstellen, der von allen an der Prifung
beteiligten klinischen Prifern zu unterzeichnen ist.

(2) Der AbschluBbericht hat eine kritische Bewertung aller im
Ver |l auf der klinischen Prifung erlangten wi ssenschaftlich rel evanten
Dat en zu ent hal ten.

Ver si cherung

8§ 47. (1) Der Sponsor hat unter Bedachtnahne auf Abs. 2 eine
Per sonenschadenver si cherung abzuschli eBen, die alle Schaden abdeckt,
di e an Leben oder Gesundheit der Versuchsperson durch die an ihr
dur chgef hrten Malnahrmen der klini schen Prifung verursacht werden
kénnen und fiur die der klinische Priufer zu haften hatte, wenn ihn ein
Verschul den (8 1295 ABGB) tréafe, mt Ausnahnme von Schaden auf G und
von Ver anderungen des Erbrmaterials in Zellen der Kei nbahn des
Menschen.
(2) Di e Personenschadenversicherung gemall Abs. 1 ist unter
Beacht ung fol gender G undsatze abzuschli el3en
1. Der Sponsor hat Versicherungsnehner, die Versuchsperson
sel bst andi g anspruchsber echti ger Versicherter zu sein.
2. Auf den Versicherungsvertrag nmuBl dsterreichi sches Recht
anzuwenden sei n.
3. Di e Versicherungsanspriiche niissen in Gsterreich einkl agbar sein.
4. Die Vollstreckbarkeit eines Osterreichi schen Exekutionstitels im
Ausl and muf3 erforderlichenfalls gesichert sein.
5. Der Unfang der Versicherung nmuf3 in ei nem angenessenen Verhéaltnis
zu den mt der klinischen Prifung verbundenen Ri sken stehen; die
M ndest ver si cherungssume i st durch Verordnung des
Bundesni ni sters fidr Gesundheit und Konsunentenschutz
f est zul egen.
(3) Die Versuchsperson und in den Fallen des § 51 ihr gesetzlicher
Vertreter sind vor Beginn der klinischen Prifung Uber den
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Ver si cherungsschut z gemaf3 den Abs. 1 und 2 zu informeren

8§ 48. Der Sponsor hat fiur den Fall, daR der Sponsor nicht
gleichzeitig der klinische Prufer ist, zu klaren, ob der klinische
Prif er eine ausreichende Haftpflicht- und Rechtsschutzversi cherung
hat, erforderlichenfalls demklinischen Prifer aus der mit der
kl'i ni schen Prafung verbundenen Gef ahrenerhdhung erwachsende
Mehr kost en fUr ei gene Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf
ei gene Rechnung geei gnete Versi cherungen zugunsten des klinischen
Prif ers abzuschl i eRen.

Auf kI &rung und Ei nwi | |igung

8§ 49. (1) Die klinische Prufung eines Medizi nproduktes darf nur
dur chgef thrt werden, wenn di e Versuchsperson durch einen Arzt dber
Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und Bel astungen der
kli ni schen Prafung aufgekl art worden ist und ihre Einwilligung zur
Tei | nahme an der klinischen Priafung erteilt hat.

(2) Die Einwilligung ist, sofern § 51 nichts anderes bestimmt, nur
recht swirksam wenn di e Versuchsperson geschaftsfahig und in der Lage
i st, Wesen, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Ri sken und Bel astungen der
kli ni schen Prifung einzusehen und ihren Wl en danach zu bestimen

(3) Die Aufklarung rmuf3 ausreichend klar und fir die Versuchsperson
| ei cht verstandlich sein, sodalR sie die Entschei dung Uber die
Einwi | Iigung zur Teil nahme an der klinischen Prifung in voller
Kenntni s der relevanten Fakten treffen kann.

(4) Aufklarung nul sowohl mindlich als auch schriftlich gegeben
werden. Sie muB3 kl ar machen, dal3 ei ne Abl ehnung, an der klinischen
Prif ung teil zunehnen, oder das Ausschei den aus der Studie zu ei nem
bel i ebi gen Zei t punkt ohne nachteilige Fol gen, insbesondere fir die
wei t ere nedi zi ni sche Versorgung der Versuchsperson, bleibt.
Gegebenenfal I s nu3 di e Aufkl arung auch bei nhal ten, wel che
medi zi ni schen Fol gen das Ausschei den aus der Studie zu bestimmten
Zei t punkten hat.

§ 50. (1) Wenn eine Versuchsperson nach unfassender Aufkl&rung in
die Teilnahme einwilligt, nuB ihre Einwilligung in schriftlicher Form
festgehalten werden. Die Einwilligung mul3 datiert, entweder mt der
persoénlichen Unterschrift der Versuchsperson oder vor ei nem Zeugen
abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine Unterschrift
bestatigt.

(2) Die Einwilligung mu3 in jedem Fall nmit ei genhéndi ger
Unterschrift gegeben werden, wenn fur die Versuchsperson nit der
kli ni schen Prifung kein direkter nedizinischer Nutzen verbunden ist.

(3) Die Einwilligung zur Teil nahnme an der klinischen Prifung darf
jederzeit widerrufen werden. Sind fur die Teil nahne an der Kklinischen
Prifung nehrere Einwi |l ligungen erforderlich, so darf die klinische
Prifung an dieser Person nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine
di eser Einwi lligungen wi derrufen wrd.

(4) Die Versuchspersonen sind dartber zu inform eren, dal Daten
wahrend ei ner |nspektion geprift werden kdénnen, dal aber
per sonenbezogene | nformati onen absol ut vertraulich behandelt und
nicht in die Ofentlichkeit gel angen werden.

Schut z besti nmter Personengruppen

§ 51. Die klinische Prufung eines Medi zi nproduktes darf an
M nderj &hri gen nur durchgefuhrt werden, wenn
1. das Medi zi nprodukt, das gepruft wird, zur Erreichung einer
Zweckbesti mmung genmalR 8 2 Abs. 1 bei M nderjahrigen bestimt
i st,
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2. di e Anwendung des Medi zi nprodukt es nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaften angezeigt ist, umbei dem
M nderj &hrigen, an dem die klinische Priufung durchgefihrt wird,
ei ne Zweckbesti nmung gendR § 2 Abs. 1 zu erreichen

3. die klinische Prifung an Erwachsenen nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaft kei ne ausrei chenden
Pr if ungser gebni sse erwarten | aidt,

4. die Einwilligung hiezu durch die Erzi ehungsberechtigten und
geset zli chen Vertreter nachweislich erteilt wirde, und diese
durch einen Arzt (ber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen
Ri sken und Bel ast ungen der klini schen Prifung auf gekl art worden
sind, und imFalle eines nicht unerheblichen Risikos zuséatzlich
die Einwilligung des Vornundschaftsgerichtes eingeholt worden

ist, und
5. die Einwilligung hiezu auch durch den M nderj ahrigen, an demdie
kl i ni sche Prifung durchgefihrt werden soll, nachweislich erteilt

wur de, sofern der M nderjahrige das achte Lebensjahr voll endet
hat oder nach entsprechender Aufkl&rung in der Lage ist, Zweck
Bedeutung, Tragweite, Ri sken und Bel astungen der Kklinischen

Pr if ung ei nzusehen und seinen WIlen danach zu besti nmen.

§ 52. Die klinische Prufung darf an einer Person, der infolge einer
psychi schen Krankheit oder geistigen Behi nderung ein Sachwalter
bestellt ist oder die auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung
angehal t en oder genél3 dem Unterbri ngungsgesetz, BGBI. Nr. 155/1990,
unt ergebracht ist, nicht durchgefihrt werden.

§ 52a. (1) Kann eine klinische Prifung ihrer Art nach nur in
Not fal | situati onen, in denen in angenessener Zeit keine Ei nwlligung
des gesetzlichen Vertreters eingeholt werden kann, durchgefihrt
werden, so kann an einer Person, die nicht in der Lage ist
ei nzuwi I 1'igen, eine klinische Priufung dann durchgefihrt werden, wenn
1. keine Anhal tspunkte daf ir bestehen, dass entweder der Patient
di e klinische Prufung abgel ehnt hat oder abl ehnen wirde oder
di e Vorausset zungen des § 52 vorliegen
2. derartige Forschungen fir die Validierung von Daten, die be
klini schen Priafungen an zur Einw lligung nach Aufkl arung
f é&hi gen Personen oder nittels anderer Forschungsmet hoden
gewonnen wurden, und zur klinischen Eval ui erung der Sicherheit
und Wrksankeit des Medi zi nprodukts unbedi ngt erforderlich sind
und nur in Notfallsituationen durchgefihrt werden kénnen
3. das Medi zi nprodukt, das gepriuft wird, zur Erfillung einer
Zweckbestimmung im Sinne des § 2 Abs. 1 Z 1 bis 3 in einer
Notfal | situation bestinmm ist,
4. di e Anwendung des Medi zi nprodukts, das geprift wird, nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft angezeigt ist, um
bei dem Notfall patienten
a) eine Krankheit zu erkennen, verhiten, Uberwachen, behandel n
oder zu lindern

b) eine Verletzung oder Behi nderung zu erkennen, {berwachen,
behandel n, lindern oder zu komnpensi eren, oder

c) den anatomni schen Aufbau oder physi ol ogi sche Vorgange zu
unt er suchen, verandern oder zu ersetzen

und der nit der Einbeziehung in die klinische Prifung

ver bundene Nutzen fir den Patienten das Risiko Uberw egt,

5. die Vornahnme der Prifung und der Prifplan von einer
Et hi kkommi ssi on, di e Uber Kenntnisse auf dem Gebiet der
betreffenden Krankheit, in Bezug auf die Notfallsituation und
di e betroffene Patientengruppe verfigt oder die sich in
kli ni schen und et hischen Fragen auf dem Gebi et der betreffenden
Er krankung, in Bezug auf die Notfallsituation und die
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betrof fene Pati entengruppe beraten lief3, ausdricklich fir die
Dur chf hrung klini scher Priafungen in Notfallsituationen an
Personen, die nicht in der Lage sind, personlich einzuw Iligen,
gebilligt wrde, und
6. im2Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den
of fentlichen Interessen und den Interessen der W ssenschaft
st ehen.
(2) An dem Priufzentrum an dem eine klinischen Prufung in
Not fal | situati onen an Personen, die nicht in der Lage sind,
einzuwi | 1igen, durchgefithrt wird, ist die Ofentlichkeit in
geei gneter Weise Uber diesen Unstand zu informeren
(3) Erlangt der Patient die Einwlligungsfahigkeit, so ist er
unver zugl i ch darudber zu inform eren, dass eine Klinische Prifung in
einer Notfallsituation an i hm durchgefihrt wirde oder wird. Er ist
imSinne der 88 49 und 50 aufzukl &ren. Ei ne Fortfihrung der
kli ni schen Priafung ist nur zul &ssig, wenn die Ei nwlligung nach
Auf kl &rung erteilt wrd.
(4) Sobald die Einwilligung durch den gesetzlichen Vertreter
ei ngeholt werden kann, ist eine Fortfuhrung der Kklinischen Prifung
nur unter den Voraussetzungen des § 51 zul assig.

§ 53. Die klinische Prufung eines Medi zi nproduktes darf an einer
Schwangeren oder einer stillenden Miutter nur durchgef ihrt werden
wenn

1. das zu priufende Medi zi nprodukt zur Erreichung einer
Zweckbesti mmung gemél3 8§ 2 Abs. 1 bei stillenden Mittern
Schwanger en oder ungeborenen Ki ndern bestimt ist,

2. di e Anwendung des Medi zi nprodukt es nach den Erkenntni ssen der
medi zi ni schen W ssenschaften angezei gt ist, um bei der
stillenden Miutter oder Schwangeren, an der die klinische Prifung
dur chgef thrt wird, oder bei ihrem ungeborenen Kind eine
Zweckbesti nmung genall 8 2 Abs. 1 zu erreichen

3. nach den Erkenntni ssen der nedizini schen Wssenschaften die
Dur chf hrung der klinischen Prifung voraussichtlich kei ne R sken
fir das ungeborene oder gestillte Kind mt sich bringt und

4. die klinische Prifung nach den Erkenntni ssen der medi zi ni schen
W ssenschaften nur an Schwangeren oder stillenden Mittern
ausrei chende Prif ungsergebni sse erwarten | aft.

8§ 54. Die klinische Prufung eines Medi zi nproduktes darf an
Personen, die einen Prdsenz- oder Ausbil dungs- oder Zivil dienst
| ei sten, nicht durchgefihrt werden.

Ungang mit Daten

8§ 55. (1) Wahrend des gesanten Verlaufes der klinischen Prufung
sind von allen beteiligten Personen patientenbezogene Daten streng
vertraulich zu behandel n. Alle patientenbezogenen Daten nilssen gegen
unaut ori si erten Zugang geschitzt und in i hrem Personenbezug soweit
al s nbglich verschliisselt werden; die getrennte Aufbewahrung der
Schl Gissel ist dabei sicherzustellen

(2) Sponsor, Monitor und klinischer Prufer haben alle geeigneten
MaBnahmen fir eine sorgfaltige und vertrauli che Handhabung aller im
Rahmen ei ner klinischen Prifung anfallenden Daten zu setzen

(3) Der Prifplan, der Abschl uBBbericht sowie alle i mZusamenhang
mt der klinischen Prifung erstellten Daten und Dokunente sind fir
bestimte Zeitraume nach Abschl ul3 oder Abbruch der klinischen Prifung
auf zubewahren, di e vom Bundesmini ster fir Gesundheit und
Konsunment enschutz in einer Verordnung genél3 8 66 festzul egen sind. In
di eser Verordnung ist auch festzul egen, wen di e Auf bewahrungspflicht
fiar bestimte Daten oder Dokunente trifft.



Konpi liert 25.07.2004, Irrtum vorbehal ten. Benutzer werden ausdricklich aufnmerksam gemacht, dass evtl. Gesetzesanderungen
nach dem Konpi | i erungsdat um ni cht berticksi cht sind. Die jeweils aktuelle Fassung ist dem Rechtsinformationssystem des Bundes
(http://ww. ris.bka.gv.at/) zu entnehnen.

(4) Alle far die klinische Prifung rel evanten Daten und Dokunente
missen auf Anforderung dem Bundesant fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen zur Uber prifung der Einhaltung der Bestinmungen
di eses Bundesgeset zes uber die klinische Prifung verfugbar gemacht
wer den.

Qualitéatskontrolle und Qualitatsmnagenent

§ 56. (1) Der Sponsor und der klinische Priufer haben im Hinblick
auf di e Planung, Durchfihrung und Auswertung ei ner klinischen
Prifung ein addquates System des Qual it atsmanagenents anzuwenden,
das di e vol | st andi ge Nachvol | zi ehbarkeit all er Beobachtungen und
Bef unde, di e korrekte Erhebung und Verarbeitung der Daten und die
korrekte Ableitung von Schl ussfol gerungen gewadhrl ei stet.

(2) Ein vom Sponsor veranl aBtes Audit hat durch Stellen oder
Organi sati onsei nheiten zu erfol gen, di e unabhéngig von den fir die
kli ni sche Priufung Verantwortlichen sind.

(3) Prufstellen, Einrichtungen einschliefllich Laboratorien sow e
jede Art von Daten sind fir ein Audit und fir eine Inspektion durch
di e zust andi ge Et hi kkonm ssi on oder das Bundesant fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen oder durch ei ne ausl dndi sche Gesundheit sbehdr de
nach Vor ankindi gung zugéangl i ch zu machen

Et hi kkommi ssi onen

§ 57. (1) Die klinische Prifung ei nes Medi zi nprodukt es darf nur
dur chgef 0hrt werden, wenn zuvor die Beurteilung durch di e zustandige
Et hi kkomi ssi on ei ngeholt worden ist.

(2) I'm Rahnen einer nultizentrischen Prifung kann ei ne zust andi ge
Et hi kkomi ssion di e Stell ungnahne ei ner anderen fir di ese klinische
Pr if ung zust &ndi gen Et hi kkommi ssi on al s ausrei chend erkl aren. In
di esem Fal | niissen der beurteil enden Ethi kkomm ssion zuséatzlich alle
beteiligten Prufer bekanntgegeben und alle Unterlagen zur Verfigung
gestellt werden, die eine Beurteilung imH nblick auf deren fachliche
Qualifikation und Erfahrung sowi e der vorhandenen Ei nri chtungen und
des Personal s erl auben

§ 58. (1) Der Landeshauptmann hat im H nblick auf klinische
Pr if ungen aufRerhal b von Krankenanstalten Sorge dafir zu tragen, dafl
i m Berei ch sei nes Bundesl andes unabhangi ge Et hi kkonm ssi onen zur
Wahr nehnung der Auf gaben genél? 8 60 in ausrei chender Zahl
ei ngeri chtet werden.

(2) Bei der klinischen Prifung an Krankenanstalten ist die
zust andi ge Et hi kkonmi ssi on genél? § 8c Krankenanstal t engesetz, BGBI
Nr. 1/1957, zu befassen

(3) Die Bestellung von Ethi kkomr ssi onen gemall Abs. 1 ist dem
Bundesmi ni sterium fir Gesundheit und Frauen und dem Bundesamt flr
Si cherheit im Gesundheit swesen anzuzei gen

(4) Die Ethikkonm ssion hat zumi ndest zu bestehen aus:

1. einem Arzt, der zur sel bstandi gen Ausibung sei nes Berufes im

I nl and berechtigt ist,

2. einem Facharzt, in dessen Sonderfach die klinische Prifung des
Medi zi nproduktes fallt,
ei nem Vertreter des Krankenpfl egef achdi enst es,
ei nem Juri sten,
ei nem Phar mazeut en
ei nem t echni schen Si cherheitsbeauftragten einer Krankenanstalt,
ei nem Pati entenvertreter
ei nem Vertreter einer repréasentativen Behi ndertenorgani sation
und
einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 8 fallenden Person, die

ONo O AW

©
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mt der Wahrnehnung seel sorgeri scher Angel egenheiten betraut ist

oder sonst uber die erforderliche ethische Konpetenz verfgt.
Zusat zl i che Experten sind, soweit es die Beurteilung einer klinischen
Prifung erfordert, beizuziehen. D e Ethikkomm ssion hat sich aus
Frauen und Mannern zusammenzusetzen. Dabei ist nach Mglichkeit auf
ei n ausgewogenes Verhdltnis zu achten. Fiur jedes Mtglied ist ein
Vertreter zu bestellen. Die in Z 1 und 2 angefihrten Mtglieder der
Et hi kkommi ssi on durfen nicht zugleich klinische Prifer i mRahnen der
zu beurteil enden klinischen Prifung sein.

§ 59. (1) Die Mtglieder der Ethikkonm ssion und ihre
Stellvertreter missen unabh&ngig und in dieser Funktion weisungsfre
sein.

(2) Die Durchfiuhrung der Agenden der Ethi kkonmi ssion und das
ordnungsgenifle Zust andekonmen i hrer Beschl isse und Stel |l ungnahnmen i st
in einer Geschéaftsordnung schriftlich festzul egen, wel che der
Genehmi gung durch den zust andi gen Landeshaupt mann bedarf.

(3) Sponsor oder klinischer Priufer haben der Ethi kkonmission alle
erforderlichen Unterlagen fir die Beurteilung der klinischen Prifung
genmalR 8 43, insbesondere auch Qualifikati onsnachwei se, den Prifplan
di e Nachwei se uber die technische Sicherheit des Mdi zi nprodukt es,
di e préaklinischen Unterlagen, die Ergebnisse der
Nut zen-/ Ri si koanal yse, die Materialien fir die Aufklarung der
Ver suchspersonen und fir die Einholung ihrer Zustimmung und
Unt erl agen Uber die Versicherungen genaR den 88 47 und 48 und Uber
di e Abgel tung der Teil nahne der Versuchspersonen vorzul egen

8§ 60. (1) Die zustandi ge Ethikkomm ssion hat anhand der

ei ngerei chten Unterl agen i nsbesondere zu beurteil en

1. die Eignung von klinischen Prifern imH nblick auf ihre
fachliche Qualifikation und Erfahrung,

2. vorhandene Einrichtungen sow e Personal ausstattung und
-qualifikation,

3. den Prifplan imHi nblick auf die Zelsetzung der Prifung, die
medi zi nt echni sche und nedi zi ni sche Rechtfertigung der Priufung
sowi e i mHi nblick auf seine w ssenschaftliche Aussagekraft und
di e Beurteilung des Nutzen-/Ri si koverhal t ni sses,

4. Auswahl und Rekrutierung der Versuchspersonen sow e Aufkl &rung
und Ei nhol ung der Einwi | ligungen zur Teil nahne und

5. die Vorkehrungen, die fir den Eintritt eines Schadenfalls,

i nsbesondere hinsichtlich der Versicherungen genal3 den 8§ 47
und 48 im Zusammenhang nit der Klinischen Prifung getroffen
wur den.
(2) Die Ethikkonmi ssion hat ihre Stellungnahnme unter Bezugnahne auf
di e eingereichten Unterlagen protokolliert in schriftlicher Form
i nnerhal b von drei Mbonaten abzugeben
(3) Die Ethikkonmi ssion kann di e ordnungsgenéfle Durchf uhrung der
klini schen Priafung imHinblick auf den Schutz der Gesundheit und
Si cherheit der Versuchspersonen und auf die Wahrung ihrer Integritat
und Rechte durch eine I nspektion bei m Sponsor oder an der Prifstelle
Uber pr 0f en.

8§ 61. (1) Der klinische Prufer hat die Ethikkomm ssion uber etwaige
nacht r agl i che Anderungen des Prif pl anes und uber alle schwerw egenden
Nebenwi r kungen i m Rahnen der klinischen Prifung zu informeren. De
Mel depflichten des 8§ 70 bl ei ben unberdhrt.

(2) Die Ethikkonm ssion nmuRR auch bei Anderungen des Prifplanes, die
nmbgl i cherwei se zu ei ner Erhdhung des Ri si kos fihren, neu befaldt
wer den.

Auf gaben und Ver antwortungsberei che der an der klinischen Prifung
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beteiligten Personen

§ 62. (1) Die Verantwortlichkeiten und Aufgabenberei che der an der
kli ni schen Prifung beteiligten Personen, insbesondere des Sponsors,
kli ni schen Prifers und Mnitors sind schriftlich festzul egen und
durch deren Unterschriften zu bestéatigen

(2) Die Ubernahnme der Funktion des Sponsors durch den klinischen
Prifer und jene des Monitors durch den Sponsor ist zul &ssig, wenn
di es dokunentiert wird und die jeweiligen Verantwortlichkeiten und
Auf gabenber ei che vol | {bernonmen werden

Auf gaben und Ver antwort ungsberei che des Sponsors

§ 63. (1) Der Sponsor hat den klinischen Prufer unter
Ber icksi chti gung seiner fachlichen Qualifikation, seiner
Ver f lgbarkeit tUber den gesanten Zeitraum der Studie und unter
Ber ticksi chti gung der Ei gnung und Verflgbarkeit der dem klinischen
Prafer zur Verfugung stehenden 6rtlichen, medizinischen und
organi satori schen Gegebenhei ten und Migli chkeiten auszuwahl en.

(2) Der Sponsor hat erforderlichenfalls fir eine geeignete
Uber wachung der klinischen Priifung zu sorgen. Dazu hat er eine oder
mehrere entsprechend ausgebildete und qualifizierte Personen mit der
Funktion eines Mnitors genmdld § 65 zu betrauen oder deren
Auf gabenber ei che und Verantwortlichkeiten sel bst wahrzunehnen
Weiters hat er dafiur zu sorgen, daR erforderlichenfalls interne
Audits der Studie durchgefihrt werden kénnen.

(3) Der Sponsor hat dem klinischen Prifer alle fir die sichere
Anwendung des zu prif enden Medi zi nprodukt es und di e ordnungsgenéfile
Dur chf Ghrung der klinischen Prifung erforderlichen Unterlagen
einschlieBlich jener relevanten Informationen, die erst wahrend der
| auf enden Studi e verfigbar werden, zur Verfigung zu stellen, ihn
admi nistrativ zu unterstitzen, ihmerforderlichenfalls
unt er st it zendes For schungsper sonal bei zustel | en und
erforderlichenfalls fir eine geeignete Schulung des klinischen
Prifers und seiner Mtarbeiter in der vorgesehenen und sicheren
Installation, Vorbereitung und Anwendung des Medi zi npr odukt es und
seines erforderlichen Zubehdrs zu sorgen

(4) Der Sponsor hat Sorge dafir zu tragen, dafl weder der
Ver suchsperson noch den 6sterreichi schen Sozi al ver si cherungstragern
oder Dritten aus der Bereitstellung des fir die klinische Prifung
besti mmt en Medi zi nprodukt es Kosten entstehen, es sei denn, dald

1. mit dessen Einsatz ein primirer individueller Nutzen insofern
verbunden ist, als es zur Abwehr einer gesundheitlichen
Schadi gung oder zur Behebung ei nes korperlichen Lei dens dringend
benéti gt wird und gegeniber verflugbaren, bereits zulassig in
Ver kehr befindlichen Medi zi nprodukten ei ne wesentliche
St ei gerung der Erfol gschancen ernsthaft erwarten | aRt,

2. dem Sozi al versi cherungstrager oder Dritten Infornationen uber
das verwendete Medi zi nprodukt und die klinische Prifung
zugangl i ch gemacht worden sind und

3. Sozial versi cherungstréager oder Dritte auf Gund dieser
Unt erl agen nach Beurteilung des Vorliegens der Voraussetzungen
der Ziffern 1 und 2 einem Antrag auf Kostenubernahne zugesti mmt
haben.

Auf gaben und Ver antwortungsberei che des klinischen Prifers

8§ 64. (1) Klinischer Priufer darf nur ein entsprechend
qualifizierter, zur sel bstandi gen Austibung des arztlichen Berufes in
Gsterreich berechtigter Arzt sein, der

1. ausgebildet und erfahren i m Anwendungsberei ch des zu prif enden
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Medi zi nprodukt es ist und

2. mit demH ntergrund und den Anforderungen der klinischen Prifung
vertraut ist und eine zumi ndest zweijahrige Erfahrung in
kl'i ni schen Prifungen nachwei sen kann

(2) Der klinische Prifer hat sich vor Beginn der klinischen Prifung
mt allen relevanten Daten und Unterl agen, insbesondere hinsichtlich
des Prufplans, der relevanten wi ssenschaftlichen Literatur, der
pr &kl i ni schen Daten, der Ergebnisse fruherer klinischer Priufungen mt
dem Medi zi nprodukt, der Nachwei se Uber die technische Sicherheit, der
Unt erl agen lber Aufbau, Zusammensetzung, Funktionswei se,

Ei genschaften und Lei stungen des Medi zi nproduktes und der Anl eitungen
fiar seine besti mungsgenmalRe Anwendung ei ngehend vertraut zu machen
Der Sponsor hat dem Kkl inischen Prifer Zugang zu allen rel evanten

Dat en zu gewahrl ei st en.

(3) Der klinische Prifer hat sicherzustellen, daR er und seine
M tarbeiter auch imHinblick auf die personelle Ausstattung und die
zur Verfigung st ehenden Einrichtungen und nedi zi ni schen Miglichkeiten
in der Lage sind, die klinische Prifung gemal3 di esem Bundesgesetz und
gemal3 Pr 0f pl an durchzuf Ghren und abzuschliefRen. Dies schliel3t auch
Vor kehrungen fir Notfal | maBnahnmen ei n.

(4) Der klinische Prufer ist fur die genaf3 di esem Bundesgesetz
erforderliche Aufklarung und I nformation der Versuchspersonen und
gegebenenfal I s i hrer gesetzlichen Vertreter und di e Ei nhol ung der
erforderlichen Einwilligungen verantwortlich.

(5) Der klinische Prifer hat den Sponsor uber alle
Medi zi npr odukt enebenwi r kungen und al |l e schwerw egenden unerwinscht en
Er ei gni sse i m Rahmen der klinischen Prufung zu informeren

(6) Der klinische Priufer hat den Prifplan zu unterzei chnen und
schriftlich und mit seiner Unterschrift zu bestéatigen, daB er die
kli ni sche Prifung genaR dem Prif pl an und den Besti nmmungen di eses
Bundesgeset zes durchfihren wrd.

Auf gaben und Ver antwortungsberei che des Mnitors

§ 65. Der Monitor hat die Konmuni kati on zwi schen Sponsor und
kl i ni schem Prifer herzustellen und i mAuftrag des Sponsors fir eine
geei gnet e Uberwachung der klinischen Priifung zu sorgen. Der Mbnitor
mul3 jene Qualifikationen aufweisen, die ihmeine fachkundi ge
Bet reuung der klini schen Prifung ernibglichen.

§ 65a. (1) D e Regelungen der 88 39, 40 Abs. 1 und 3, 41 bis 44,
45 Abs. 2, 46 bis 64 gelten sinngenmalR fur
Lei st ungsbewert ungspr if ungen, sofern Abs. 2 nicht anderes bestimt.
(2) Sofern imRahnen ei ner Leistungsbewertungsprtfung ei nes
I n-vitro-Diagnosti kums nicht eine nach Art oder Menge spezielle
Pr obenahne von Versuchspersonen oder zusatzliche nedi zi ni sche
Unt er suchungen oder Behandl ungen vor gesehen sind oder die i m Rahnen
der Lei stungsbewertungspr if ung dur chgef ihrten
I n-vitro-Untersuchungen di agnosti sche oder therapeutische
Konsequenzen fir di e Versuchspersonen haben kdnnen, gelten die 88 47
bis 54 und die 88 57 bis 61 nicht fir die Leistungsbewertungsprifung
von | n-vitro-Di agnosti ka.

Ver or dnungser nacht i gung

§ 66. Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Sozi al es
hat, sofern dies imH nblick auf die klinische Bewertung, die
ordnungsgemniéfle Pl anung, Durchfidhrung, Auswertung und Kontrolle von
kl'i ni schen Prifungen oder Lei stungsbewertungspr if ungen von
In-vitro-Diagnostika imH nblick auf den Schutz der Gesundheit und
Si cherheit der Versuchspersonen und di e Gewahrl ei stung der
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wi ssenschaftlichen Aussagekraft Kklinischer Priufungen oder
Lei st ungsbewert ungspr if ungen geboten erscheint, durch Verordnung
unt er Bedacht nahnme auf di e einschl 4gi gen Recht sakt e der Européi schen
Genei nschaft en ndhere Besti mungen betreffend
1. die Anforderungen an die klinische Bewertung von
Medi zi nprodukt en, ihre Dokumentation und ihre Durchfihrung,
i nsbesondere i m Rahnmen der Konform t at sbewert ung,
2. jene Arten, Guppen oder Kl assen von Medi zi nprodukten, be
deren klinischer Bewertung jedenfalls klinische Daten
her anzuzi ehen si nd,
3. weitergehende Anforderungen an die Planung, Durchfihrung und
Auswertung von klinischen Prifungen von Medi zi nprodukt en oder
di e Lei stungsbewertungspr idfung von In-vitro-D agnhostika,
4. di e Aufgaben und Verantwortungsberei che sowi e Qualifikation der
an der Durchfihrung der klinischen Priufung oder der
Lei st ungsbewert ungspr if ung beteiligten Personen
5. Art, Inhalt, Unfang und Gestaltung der fur die Durchfihrung der
kl i ni schen Prifung oder Lei stungsbewertungspr (f ung
erforderlichen Unterlagen, insbesondere des Prifplans, des
Eval ui erungspl anes, des Handbuches des klinischen Prifers, des
Abschl uBberi chtes, der Unterlagen fir die Aufkl&arung und die
Ei nhol ung von Einwi |l ligungen, sow e lber die statistische
Pl anung, Anal yse und Auswertung und di e Auf bewahrung der Daten
und Unterl agen,
6. das Qualitatsmanagenent i m Rahnen der klinischen Prifung oder
der Lei stungsbewert ungspr uf ung,
7. Art, Inhalt, Unfang und Durchf ihrung der Mel dung, Erkl&arung und
Dokurment ati on gemalR § 40,
8. M ndest anf orderungen an Versi cherungen genaf3 den 88 47 und 48
sowi e
9. Konformtatsannahmen mit Besti nmungen dber die klinische
Prof ung von Medi zi nprodukten oder die
Lei st ungsbewertungspr df ung von I n-vitro-Di agnosti ka
hi nsichtlich einschl &gi ger harnoni sierter Nornen
f est zul egen.

I'V. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Regi strierung der Hersteller, Vertreiber, Prifstellen und Anwender

8§ 67. (1) Wer Verantwortlicher fir das erstnalige
I nver kehr bri ngen von Medi zi nprodukten gené3 8§ 2 Abs. 12 i st,
Medi zi nprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzt oder im Sinne
des 8§ 34 sterilisiert, und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Bundesgeset zes hat, hat dies unter Bedacht nahnme auf di e Besti mrungen
ei ner Verordnung gemdfR Abs. 7 dem Bundesministeriumfur Arbeit,
Gesundheit und Sozi al es oder einer von di esem benannten Stelle vor
Auf nahme der Tatigkeit zu nelden. Dies gilt auch fir das weitere
I nver kehr bri ngen von Medi zi nprodukten, soweit fir sie in einer
Verordnung nach 8 99 Vertriebswege vorgeschri eben sind und die
Auf nahme in das Register der Vertreiber vorgesehen ist.
(2) Die Meldung gendf3 Abs. 1 hat zumi ndest zu enthalten
1. Name oder Firma und Anschrift des Ml ders,
2. die Art der Tatigkeit,
3. die Art der Medi zi nprodukt e,
4. weitere Angaben, die zur raschen Koordi nati on von Mal3nahmnen
genmdll den 88 75 und 77 erforderlich sind, w e insbesondere
hi nsichtlich des Sicherheitsbeauftragten gemal § 78 und
5. die Gewerbeberechtigung gemal3 der Gewerbeordnung, BGBI
Nr. 194/1994.
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Di e Mel dung betreffend das erstnalige | nverkehrbringen ist, sofern
di e Verordnung nach Abs. 7 dies vorsieht, um nahere Angaben zu den
Medi zi nprodukten zu ergénzen, die erstrmalig in Verkehr gebracht
wer den.

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Priuf-,

Uber wachungs- oder Zertifizierungstatigkeiten gemiRR di esem
Bundesgeset z berufs- oder gewerbsmalli g durchf dhren, haben dies vor
Auf nahme der Tatigkeit dem Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit
und Sozi al es oder einer von di esem benannten Stelle unter Angabe des
Nanens und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und der
Art der durchgefuhrten Pruf-, Uberwachungs- und
Zertifizierungstéatigkeiten zu nel den. Benannte Stellen im Sinne des
§ 2 Abs. 16 haben dem Bundesnini sterium fir Arbeit, Gesundheit und
Sozi al es oder einer von di esem benannten Stelle Angaben im
Zusanmenhang nit Beschei ni gungen, di e gemal den Verfahren der
Anhéange 2 bis 5 der Richtlinie 90/385/ EW5 der Anhéange Il bis VI
der Richtlinie 93/42/EW5 und der Anhange 11l bis VII der Richtlinie
98/ 79/ EG ausgestel It, geédndert, ergénzt, ausgesetzt, zurickgezogen
oder verwei gert wurden, mtzuteilen. Der Bundesminister fir Arbeit,
Gesundheit und Sozial es hat Art, Formund |Inhalt der entsprechenden
Mel dungen i m Ei nklang mit den Erforderni ssen i m Zusanmenhang nit den
eur opéi schen Dat enbanken fir Medi zi nprodukte in einer Verordnung
genmall Abs. 7 zu regeln.

(4) Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Medizi nprodukte
betrei ben oder anwenden oder zum Betrieb oder zur Anwendung
bereithalten, welche in einer Verordnung gemal Abs. 7 angefihrt sind,
haben di es Bundesni ni steriumfur Gesundheit und Konsumentenschutz
oder einer von di esem benannten Stelle unter Angabe der Art der
Medi zi nprodukt e, der Bezei chnung und Anschrift der Einrichtung und
von Daten Uber die Erreichbarkeit Uber tel ekomunikative
Ei nrichtungen zu nel den. Bei der Bezei chnung der Medi zi nprodukte in
der Verordnung geméld Abs. 7 ist auf ein erhebliches R sikopotenti al
di eser Medi zi nprodukt e und das Erfordernis einer raschen Information
di eser Einrichtungen in den Fallen des § 77 sowi e auf Verordnungen
genal den 88 95 und 96 Bedacht zu nehnen.

(5) Nachtragliche Anderungen an den Daten gemidlR den Abs. 1 bis 4
sind unverziuglich zu nel den

(6) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz
unterrichtet die Ubrigen Vertragspartei en des Abkomrens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum sowi e di e Européi sche Konmi ssi on auf
deren Anfrage sow e i m Wege ei nes genei nschaftlichen européi schen
Dat enver bundes Uber die Mel dungen genmafl den Abs. 1, 2 und 5.

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsunentenschutz hat
unt er Bedacht nahnme auf die Einheitlichkeit der Meldungen und auf die
fiar di e Medizi nprodukt etiberwachung erforderlichen Informationen durch
Verordnung Art, Inhalt, Formund Verfahren der Mel dungen gemél} den
Abs. 1 bis 5 naher festzul egen. Der Bundesninister fur Gesundheit
und Konsumentenschutz hat in dieser Verordnung auch festzul egen, dal3
besti mte Ml depflichten gemaR den Abs. 1 bis 3 und 5 als erfullt
gelten, wenn ihmdie zu nel denden Daten auf ei nem anderen geei gneten
Wege, insbesondere auch i mWge ei nes Datenverbundes i m Bereich des
Abkommens uUber den Européi schen Wrtschaftsraum zugéanglich sind.

2. Abschnitt
Uber wachung

§ 68. (1) Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die berufs- oder
gewer bsnmalRi g nmit Medi zi nprodukt en ungehen, insbesondere
Medi zi nprodukt e herstellen, prifen, |agern, befoérdern, verpacken
ausstellen, in Verkehr bringen oder im Sinne des § 33 Abs. 1
zusanmenset zen, di e Medi zi nprodukt e berufs- oder gewerbsnali g
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i nst andhal t en, unristen, nontieren, anpassen oder aufbereiten, die
Medi zi nprodukt e berufs- oder gewerbsnmali g reini gen, desinfizieren
oder sterilisieren oder die Medizinprodukte in Einrichtungen des
Gesundhei t swesens anwenden oder betreiben, unterliegen i mHnblick
auf di ese Tatigkeiten der Uberwachung.

(2) Die Uberwachung im Sinne des Abs. 1 erfolgt durch die Organe
des Bundesantes fiur Sicherheit im Gesundheitswesen, des
Bundesmi ni sters fur Gesundheit und Frauen oder durch von diesen
beauftragte Sachverstéandige. In die Uberwachung kann auch die
Tatigkeit einschlagig akkreditierter Stellen, vom Bundesninister fir
Gesundheit und Frauen anerkannter Veranstalter von Ringversuchen
von Betrei bern von Medi zi nprodukt er egi stern oder sonstiger
Veranstal ter vom Bundesni ni ster fiur Gesundheit und Frauen
aner kannt er Uberregi onal vergl ei chender Prifungen und Bewertungen im
Zusanmenhang nit Medi zi nprodukt en ei nbezogen wer den.

(3) Soweit im Rahmen von Konfornitatsbewertungsverfahren gemald
ei ner Verordnung nach § 28 ei ne Uberwachung vorgesehen ist, erfolgt
sie durch die fiur das jeweilige Konfornitatsbewertungsverfahren
zust 4ndi ge benannte Stelle. Die Uberwachung durch benannte Stellen
erfol gt entsprechend einer Verordnung nach § 28.

(4) Die Uberwachung gemaR Abs. 1 kann sich auf alle Aspekte
bezi ehen, die die Sicherheit, Funktionstichtigkeit und Qualitéat von
Medi zi nprodukt en sowi e den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der
Pati enten, Anwender oder Dritter beeinflussen kénnen

(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens kann
unt er Bedacht nahme auf das jeweilige Gefé&hrdungspotenti al
systemati sch, stichprobenwei se oder im Anlassfall erfol gen
i nsbhesondere im H nblick auf mbgliche Gefé&ahrdungen des Lebens oder
der Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten i m Zusamenhang
m t Medi zi nprodukten oder imH nblick auf die Gewdhrl ei stung ei ner
qual i t & sgesi cherten Bereithal tung, Anwendung und | nstandhal tung von
Medi zi nprodukten i mInteresse der Gesundheit. Liegt ein Verstof
gegen Besti mungen di eses Bundesgeset zes oder auf seiner G undl age
erl assener Verordnungen vor, so ist der Einrichtung di e Behebung der
Mangel innerhal b einer angenessenen Frist aufzutragen. Kommt bei der
Uber wachung zut age, dass durch einen VerstoR gegen Bestinmmungen
di eses Bundesgesetzes oder auf seiner G undl age erl assener
Ver or dnungen das Leben und di e Gesundheit von Patienten, Anwendern
oder Dritten gefédhrdet wird, so sind die erforderlichen MaRnahnen
zum Schut z des Lebens und der Gesundheit dieser Personen zu treffen

(6) Di e Uberwachung von Einrichtungen und Betrieben, die von
Betri eben, Einrichtungen oder Personen im Sinne des Abs. 1 nmit der
Lagerung und dem Transport von Medi zi nprodukt en beauftragt worden
sind, ist nur zul assig, sofern Urstéande vorliegen, die die Annahne
rechtfertigen, daR Medi zi nprodukte gel agert oder die
Bef 6rderungsmittel zweckentfrendet als Lagereinrichtung Uber die zur
Abwi ckl ung der Bef drderungsagenden erforderliche Zeit hinaus
ver wendet werden.

(7) Die Ogane des Bundesantes fur Sicherheit im Gesundheitswesen,
des Bundesninisteriuns fiur Gesundheit und Frauen und di e genaf3 Abs.
2 beauftragten Sachverstandi gen sind befugt,

1. Grundsticke, Geschaftsraume, Betriebsraume, Befdrderungsnitte
zu betreten und zu besichtigen, in oder auf denen eine Tatigkeit
nach Abs. 1 ausgelibt wrd,

2. Medi zi nprodukt e zu besichtigen und zu prifen, hiezu i nshesondere
in Betrieb zu nehnen sowi e Proben zu ent nehnen,

3. allenfalls erforderliche Me3- und Prifnittel zu besichtigen und
zu prufen,

4. die auf Gund di eses Bundesgesetzes oder der nach di esem
Bundesgeset z erl assenen Verordnungen bereitzuhal t enden
Unt er| agen uber
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a) Entwi cklung, Herstellung, Prifung, klinische Prifung und
Bewer t ung, Lei stungsbewertungspr idfung und
Lei stungsbewertung von In-vitro-D agnostika, Erwerb,
Lagerung, Verpackung, |n-Verkehr-Bringen und sonstigen
Ver bl ei b der Medi zi npr odukt e,
b) das Errichten, Betreiben, Anwenden, Aufbereiten und
I nst andhal ten von Medi zi npr odukt en
c¢) Vorkehrungen und Malnahrmen zum Qual it &t snanagenent beim
Unrgang mit Medi zi npr odukt en,
d) MaBnahnen zur Gewahrl ei stung der Medi zi nprodukt esi cher hei t
und zur Abwehr von Ri sken, insbesondere auch gemal3 § 72,
e) das in Verkehr befindliche Informations- und Werbenateri al
f) die Durchfihrung von Prif-, Uberwachungs- und
Zertifizierungstéatigkeiten gemald di esem Bundesgeset z,
g) die Konfornmtatsbewertung,
h) die Erfallung der grundl egenden Anforderungen im Sinne der
88 8 und 9 und einer Verordnung nach 8§ 10 und sonstige fur
di e Medi zi npr odukt esi cherheit naf3geblichen | nformationen
anzuf ordern, einzusehen und hievon in begrindeten Fallen
Abschriften oder Kopien anzufertigen und
5. alle erforderlichen Auskinfte, insbesondere Uber die in Z 4
genannten Betriebsvorgange zu verl angen
(8) Betriebe, Einrichtungen und Personen genmafl Abs. 1 haben
MaRnahnmen nach Abs. 5 bis 7 zu dulden und die nit der Uberwachung
betrauten Organe des Bundesantes fir Sicherheit im Gesundheitswesen,
des Bundesministeriuns fiur Gesundheit und Frauen und di e gemal3 Abs.
2 beauftragten Sachverstandi gen bei der Erfullung ihrer Aufgaben zu
unterstitzen. Sie sind verpflichtet, diesen die Raunm ichkeiten
Medi zi nprodukt e und Auf zei chnungen zugéanglich zu nmachen, die
vor geschri ebene oder behérdlich angeordnete Prifung zu gestatten
die hierfiur noétigen Mtarbeiter und Hilfsmttel bereitzustellen
sowi e di e Angaben zu machen und di e Unterlagen vorzul egen, die zur
Erful lung der Aufgaben der nmit der Uberwachung betrauten Organe oder
der genmalR Abs. 2 beauftragten Sachverstandi gen erforderlich sind
(9) Di e Amshandl ungen genall den Abs. 5 bis 8 sind, auler be
Gef ahr im Verzug oder wenn di e begrindete Annahne besteht, dalR die
Wrksankeit der Antshandl ung beeintréchtigt wird, wihrend der
Betri ebszeiten durchzuf ithren und vorher anzukindi gen. Die O gane und
di e Sachver st andi gen genal3 Abs. 2 haben bei ihrer
Uber wachungst at i gkei t darauf Bedacht zu nehmen, daR jede nicht
unbedi ngt erforderliche Stdrung oder Behi nderung der Tatigkeit von
Betri eben, Einrichtungen oder Personen gemdf3 Abs. 1 verm eden wird.
(10) Der Bundesminister fir Gesundheit und Frauen hat unter dem
Gesi cht spunkt ei ner zwecknalRi gen und w rksanen Kontrolle jeweils fir
das fol gende Kal enderjahr eine Richtlinie Uber die Durchfihrung der
Uber pr iif ungen (1 nspektionsplan) zu erlassen. Das Bundesant fir
Si cherheit im Gesundheitswesen hat unter Beachtung dieser Richtlinie
vor zugehen und dem Bundesmi ni sterium fir Gesundheit und Frauen bis
zum 31. Marz des fol genden Kal enderj ahres Uber den Vol | zug zu
beri chten.

Uber wachung von Prif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen
Uber wachung der benannten Stellen

§ 69. (1) Der Uberwachung genaR § 68 unterliegen auch jene Stellen
Ei nrichtungen oder Personen, die Pruf-, Uberwachungs- und
Zertifizierungstatigkeiten nach di esem Bundesgesetz durchf ihren

(2) Sofern es sich bei den Stellen oder Einrichtungen genaf3 Abs. 1
um akkreditierte Stellen im Sinne des Akkreditierungsgesetzes
handel t, ist die Uberwachung durch den Bundesninister fir Gesundheit
und Konsunentenschutz im Ei nvernehnmen mit dem Bundesni ni ster fur
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wi rtschaftliche Angel egenheiten i m Rahmen des § 13 des
Akkreditierungsgeset zes durchzuf thren.

(3) Die Uberwachung gemaR Abs. 1 und 2 kann alle Aspekte zum
Gegenst and haben, die die ordnungsgen@Re Durchfihrung der Prif-,
Uber wachungs- und Zertifizi erungstétigkeiten gemaRR di esem
Bundesgesetz und di e Gewahrl ei stung der Medi zi npr odukt esi cher hei t
betreffen. Sie kann sich insbesondere auf die Uberwachung des
Vorliegens der erforderlichen Voraussetzungen fiur di e Durchfihrung
von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungtétigkeiten nach di esem
Bundesgesetz erstrecken. § 68 Abs. 3 und 4 sowie 6 bis 9 finden
si nngemalRe Anwendung.

3. Abschnitt
Mel depflichten, Erfassung und Bewertung von Mel dungen; Untersuchungen

Mel depflichten

§ 70. (1) Arzte, Zahnarzte, Dentisten, Apotheker, Angehorige des
Kr ankenpf | egef achdi enst es und der nedi zi ni sch-techni schen Dienste,
Leiter von einschl &gigen autorisierten oder akkreditierten Prif-,
Uber wachungs- und Zertifizierungsstellen und technische
Si cher hei t sheauftragte von Krankenanstalten haben | nformati onen Uber
Medi zi nprodukte im Hinblick auf

1. jede Fehl funktion oder jede Anderung der Merkmal e oder der

Lei stung ei nes Medi zi nproduktes sowi e j eden Mangel in bezug auf
di e Kennzei chnung oder di e Gebrauchsanwei sung, di e geeignet ist,
zum Tode oder zu ei ner schwerw egenden Verschl echterung des
Gesundhei t szust andes ei nes Pati enten oder eines Anwenders zu
fihren oder die dazu gefihrt hat,

2. bi sher unbekannte schwerw egende Nebenw rkungen oder das

vernehrte Auftreten bekannter schwerw egender Nebenw r kungen,

3. bisher unbekannte wechsel seitige Beei nfl ussungen oder

4. schwerw egende Qual it &t snéngel ,
die i hnen auf Gund i hrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden sind,
unverziugl i ch dem Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen zu
mel den sowi e al | e Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fiar die
Medi zi npr odukt esi cherheit von Bedeutung sein kdnnen.

(2) Mel dungen genmdlR Abs. 1 haben bei Krankenanstalten, auler bei
sonstiger Gefahr im Verzug, einheitlich imWge des arztlichen
Leiters zu erfol gen.

(3) Alle naturlichen oder juristischen Personen,

Per sonengesel | schaften des Handel srechts oder eingetragene

Er wer bsgesel | schaften, di e Medi zi nprodukte i m Eur opéi schen
Wrtschaftsraumerstnmalig in Verkehr bringen und jene Betri ebe,

Ei nri chtungen oder Personen, die Medizi nprodukte in Verkehr bringen,
haben dem Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen unverzuglich
Vor konmmi sse genméld Abs. 1 Z 1 und dariber hinaus jeden nit einem
Medi zi nprodukt ver bundenen techni schen oder nedizi ni schen Gund, der
zum syst emat i schen Rickruf von Medi zi nprodukt en dessel ben Typs vom
Mar kt durch den Hersteller gefihrt hat, mitzuteilen.

(4) Das Bundesant fiur Sicherheit im Gesundheitswesen hat die
erforderlichen MalRnahrmen zu treffen, danit der fur das erstnalige
I nver kehr bri ngen i m Eur opai schen Wrtschaftsraum Verantwortliche
ebenfalls von ei nem Vorkonmmi s genal3 Abs. 1 Z 1 unterrichtet wird.

(5) Soweit es zur Gewdhrleistung der Einheitlichkeit und des
I nf or mati onsgehal t es der Mel dungen geboten ist, hat der
Bundesni ni ster fir Gesundheit und Konsunentenschutz unter
Bedacht nahme auf die Erforderni sse ei ngehender und rascher
I nformati on durch Verordnung ndhere Bestinmungen uber |nhalt,

Unfang, Formund Ubermittlung der Mel dungen sowi e der zu
verwendenden Dat entr&dger und Kommuni kati onswege zu erl assen. Sofern
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dies imH nblick auf die Medizi nproduktesi cherheit erforderlich ist,
kann der Bundesninister fur Gesundheit und Konsumentenschutz durch
Ver or dnung Angehorigen der Gesundheitsberufe, die nicht in Abs. 1
genannt sind, di e Wahrnehnung besti mter Aufgaben i m Zusamrenhang
mt der Mel depflicht auferlegen

Anmrer kungen
vgl . Bundesnini steriengesetz 1986 (BM5, BGBl. Nr. 76/1986

Er f assung und Bewertung von Mel dungen; Untersuchungen

§ 71. Das Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat
die i hmgemald 8§ 70 zur Kenntnis gebrachten Angaben zu erfassen, zu
bewerten und erforderlichenfalls die nach di esem Gesetz zu
ergrei fenden MaBBnahnen zu bestinmmen, zu koordi ni eren und zu
Uberwachen. Die Verantwortlichkeiten und Pflichten der fir das
I nver kehr bri ngen Verantwortlichen sowi e der berufs- oder
gewer bsnmali gen Anwender und Betrei ber genaR § 72 werden dadurch ni cht
ber dhrt.

§ 72. (1) Die Anwender und Betrei ber von Medi zi nprodukten in
Ei nri chtungen des Gesundheitswesens sowi e die fur das
I nver kehr bri ngen von Medi zi nprodukten Verantwortlichen sind,
i nshesondere i m Zusanmenhang nit der Bewertung von Mel dungen genaf
8 70 oder eines begrindeten Verdachtes genalR § 75, die ihnen im
Rahmen i hrer beruflichen oder gewerblichen Téatigkeit bekanntgeworden
sind, verpflichtet,

1. alle erforderlichen MaBnahnmen und Vorsorgen i mei genen Bereich
zu treffen, um nbgliche Risken und Gefahren fiur die Gesundheit
und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten zu erkennen
und zu bewerten,

2. all e gebotenen Vorsorgen und MaBnahnmen, insbesondere auch im
Hi nblick auf die Witergabe von Informationen Uber Gefahren
durch Medi zi nprodukte zu treffen, um den Schutz der Gesundheit
und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten zu
gewdhr| ei sten, und

3. Untersuchungen der zustandi gen Behtérden nit allen zu Gebote
stehenden Mtteln zu unterstitzen und erforderlichenfalls eigene
Unt er suchungen an Medi zi npr odukt en dur chzuf ihren oder zu
veranl assen und deren Ergebni sse den zust andi gen Behtrden
unverzuglich zuganglich zu machen

(2) I'm Rahmen der Verpflichtungen gemdf3 Abs. 1 sind insbesondere

auch

1. Medi zi nprodukt e und deren Gebrauchsanwei sungen oder
Begl eitinformati onen und, soweit dies fir die Bewertung von
Bedeutung i st, auch Konbi nati onen nit Zubehdr, nit anderen
Medi zi nprodukten, mit Arzneinmitteln oder sonstigen Produkten fir
Unt er suchungen zugéngli ch zu nachen

2. gegebenenfalls Unterlagen und sonstige Informati onen, wi e auch
Zertifikate und weitere Angaben Uber die durchgefihrten
Konf orm t &t sbewer t ungsver f ahren zugdnglich zu machen, die eine
Beurteilung ernbglichen, inw ewit das Medizi nprodukt und seine
Her stel l ung den Anforderungen di eses Bundesgesetzes ent sprechen

3. erforderlichenfalls Vergleiche nmt gleichartigen oder &hnlichen
Medi zi nprodukt en aus dem ei genen Bereich zu erniglichen,

4. H nwei se zur genauen ldentifizierung der betroffenen
Medi zi npr odukt e oder Konbi nati onen genmdl3 Z 1 zu geben

5. Daten betreffend die Verfol gbarkeit der Medizi nprodukte gemald
§ 73 vorzul egen und

6. erforderlichenfalls alle fir die Abklarung und Bewertung der
konkr et en Bedi ngungen der Installation, Errichtung,
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I nst andhal tung und Anwendung der betrof f enen Medi zi npr odukt e
néti gen I nformati onen und Hi nweise zu liefern

4. Abschnitt
I mpl ant atregi ster, Verfol gbarkeit von Medi zi nprodukt en
Anwendungsbeobacht ung

I mpl ant atregi ster, Verfol gbarkeit von Medi zi nprodukt en

§ 73. (1) Der Bundesmninister fur Gesundheit und Konsunmentenschutz
kann durch Verordnung fir bestimmte inplantierbare Medizi nprodukte,
die imFalle einer Fehlfunktion oder einer Anderung der Merkmal e und
Lei stungen nit einem erheblichen Risiko fur die Inplantattrager
verbunden sind und fur die in den Fallen des 8 77 aus G unden der
Medi zi npr odukt esi cherheit eine rasche Infornmation der |nplantattréager
gebot en erscheint, geei gnete MaBnahnen im Hinblick auf die
Ei nrichtung von Inplantatregi stern ergreifen. Der Personenbezug der
Daten ist durch Verschl issel ung i m zugdnglichen Teil eines
| mpl ant at r egi st ers auf zuheben

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz hat,
soweit dies imH nblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten und di e Abwehr von Risken
erforderlich ist, unter Bedachtnahnme auf Arten, G uppen oder Kl assen
von Medi zi nprodukten nmit erhohtem Ri si kopotential durch Verordnung
fiar das Inverkehrbringen von Medi zi nprodukten Verantwortliche und
Ei nrichtungen des Gesundheit swesens zu geei gneten Vorsorgen und
MaBnahmen im Hinblick auf die Verfol gbarkeit von Medi zi nprodukten zu
verpflichten und dabei Festlegungen zu treffen Uber

1. die Arten, Gruppen oder Klassen von Medi zi nprodukten, die von

den Anforderungen an die Verfol gbarkeit oder an die Einrichtung
von | nplantatregi stern erfaldt sind,
2. die produkt- oder produktgruppenspezifischen Anforderungen
hi nsichtlich der Verfol gbarkeit sowie hinsichtlich Art, Inhalt,
Spezifitat und Verflugbarkeit der diesbezuglich erforderlichen
Auf zei chnungen und

3. die Art und Weise der Einrichtung geeigneter Inplantatregister
die allenfalls damit zu betrauenden Einrichtungen, die dafir
erforderlichen Aufzei chnungen, Ml dungen und Auswertungen, die
Zugangl i chkeit der Daten und den Schutz patient enbezogener
Dat en, insbesondere die Art und Form i hrer Verschl iissel ung.

Anwendungsbeobacht ung

§ 74. Der Bundesninister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann
unt er Bedacht nahnme auf schwerw egende | nteressen der 6ffentlichen
Gesundheit und imHi nblick auf die Gew nnung verbesserter
Er kennt ni sse Uber di e Nutzen-/Ri si kobewertung bestimter Arten oder
G uppen von Medi zi nprodukt en, insbesondere auch Uber die
Langzei t auswi r kungen von inpl anti erbaren Medi zi nprodukten, die nur
durch eine systemati sche Dat ensam ung und -auswertung gewonnen
wer den koénnen, durch Verordnung vorschrei ben, dal} rel evante Daten
di e i m Zusamenhang nit der Anwendung di eser Medi zi nprodukte erhoben
worden und fir die Gewi nnung di eser Erkenntnisse erforderlich sind,
far eine zentrale Auswertung zur Verfigung zu stellen sind. | mRahnen
der zentral en Saml ung und Bewertung derartiger Daten ist deren
Per sonenbezug durch Verschl issel ung oder andere geei gnete Mal3nahnen
auf zuheben.

5. Abschnitt
Schut z vor Ri sken
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§ 75. Besteht der begrindete Verdacht, dal3

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der
Pati enten, Anwender oder Dritter auch bei sachgenéRer
I mpl antation, Errichtung, Instandhaltung oder seiner
Zweckbesti nmung ent sprechender Verwendung Uber ein nach den
Er kennt ni ssen der nedi zi ni schen W ssenschaft vertretbares Ml
gef &hrden kann,

2. ein Medizinprodukt die grundl egenden Anforderungen i m Sinne der
88 8, 9, einer Verordnung genmdf3 § 10 oder zutreffendenfalls die
Anforderungen des § 11 nicht erfillt, oder

3. ein Medizi nprodukt sonstige Mingel aufweist, die zu einer
unvertretbaren Gef ahrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten
f ihren koénnen, oder

4. im Rahnmen der Entw cklung, Herstellung oder Endkontrolle eines
Medi zi npr odukt es Mangel aufgetreten sind oder auftreten, die zu
ei ner unvertretbaren Gefé&hrdung von Patienten, Anwendern oder
Dritten fihren kdnnen,

so hat das Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen
erforderliche Bewertungen vorzunehnen, MaBBnahnen genal3 § 72 zu
Uberwachen, erforderliche Untersuchungen durchzufihren oder zu

ver anl assen oder di e Person oder Einrichtung, die das Medi zi nprodukt
in Verkehr bringt, anwendet, in Betrieb nimt oder betreibt, zu
ver anl assen, das Medi zi nprodukt von einer benannten Stelle, einer
sonst geei gneten akkreditierten oder autorisierten Stelle oder von
ei nem Sachver st andi gen prifen zu | assen und i hmdie Berichte und
Er gebni sse vorzul egen. Die Stellen oder Sachverstéandi gen sind im
Ei nver nehnmen nit dem Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen
auszuwahl en.

8§ 76. (1) I m Rahnmen der Bewertung von Mel dungen gemaR § 70 Abs. 1
hat sich die Beurteilung i nsbesondere auf die Fragestellung zu
er strecken,
1. worauf das Ereignis zurtckzufidhren ist,
2. ob sich das Medi zi nprodukt in einemnicht ordnungsgeniflem
Zust and bef and,
3. ob gegebenenfalls nach Behebung des Mangel s ei ne Gefahr nicht
mehr besteht sow e
4. ob neue Erkenntni sse gewonnen worden sind, die andere oder
zusat zl i che Vorkehrungen, insbesondere hinsichtlich
gl ei chartiger Medi zi nprodukte, erforderlich nmachen
(2) Barauslagen, die dem Bundesant fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen i m Zusanmenhang nit ei ner Beurteilung nach
§ 75 und Abs. 1 entstanden sind, sind vom Verantwortlichen fir das
I nver kehrbringen zu tragen, wenn auf G und ei ner sol chen Beurteil ung
ei ne MalBnahme im Sinne des § 77 durch ei nen Mangel an ei nem
Medi zi nprodukt oder seiner Kennzei chnung oder Gebrauchsanwei sung
erforderlich wrd.

8§ 77. (1) Stellt das Bundesant fur Sicherheit im Gesundheitswesen
fest, dal Medi zi nprodukte
1. die CGesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender
oder Dritter geféahrden kénnen, auch wenn sie sachgenal3
installiert, in Betrieb genonmen, instandgehalten und ihrer
Zweckbest i nmung ent sprechend verwendet werden, oder
2. die grundl egenden Anforderungen im Sinne der 88 8, 9, einer
Verordnung nach 8 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen
des § 11 nicht erfillen, oder
3. sonst oder hinsichtlich ihrer Herstellung Mangel aufweisen, die
zu ei ner Gefahrdung von Patienten, Anwendern oder Dritten fihren
kénnen,
hat er alle geeigneten MaBnahmen zu treffen, um di ese Produkte vom
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Mar kt zur ickzuzi ehen, sie sicherzustellen, ihr erstmaliges sow e
wei teres I nverkehrbringen, ihre Inbetriebnahme und i hr Betreiben
i hre An- oder Verwendung zu untersagen, einzuschranken oder von der
Ei nhal tung besti mter Auflagen abhangi g zu nmachen oder um Anwender,
Patienten und Dritte auf Gefahren oder geei gnete Vorsi cht smaRnahnen
auf mer ksam zu machen. Soweit es zur Verhitung unmttel bar drohender
Gef ahren fir die Gesundheit und Sicherheit geboten ist, kann das
Bundesant fur Sicherheit im Gesundheitswesen di ese MaBnahnmen auch
ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen ei nes Beschei des
treffen. Hiertber ist jedoch innerhalb von vier Wchen ein
schriftlicher Bescheid zu erlassen
(2) Betreffen MaRBnahnen nach Abs. 1 Medi zi nprodukte, die mt einer
CE- Kennzei chnung genall di esem Bundesgeset z versehen sind, so hat der
Bundesni ni ster fir Gesundheit und Konsument enschutz hieriber die
Konmmi ssi on der Europai schen Union und die dbrigen Vertragsparteien
des Abkommens uber den Europai schen Wrtschaftsraum zu i nform eren
(3) Der Bundesminister fir Arbeit, Gesundheit und Sozi al es hat
unbeschadet des Abs. 1 nadhere Bestinmungen zur Hi ntanhaltung
schadl i cher Wrkungen von Medi zi nprodukt earten oder -gruppen
bezi ehungswei se zum Schutz der Patienten, Anwender oder Dritten
durch Verordnung zu erl assen, wenn di es aus G inden des
Gesundhei t sschut zes, der Medi zi nprodukt esi cherheit oder imlInteresse
der offentlichen Gesundheit erforderlich ist, und hieriber die
Konmmi ssi on und di e anderen Vertragspartei en des Europdai schen
W rtschaftsraunes entsprechend zu informeren

Anmer kungen
vgl . Bundesnini steriengesetz 1986 (BM5, BGBl. Nr. 76/1986

6. Abschnitt
Si cher hei t sbeauftragter fiar Medi zi nprodukt e; Medi zi nprodukt eber at er

Si cher hei t sbeauftragter fur Medizi nprodukte

§ 78. (1) Wer Verantwortlicher fir das erstmalige | nverkehrbringen
von Medi zi nprodukt en i m Gel t ungsberei ch des Européi schen
Wrtschaftsraunes ist und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses
Bundesgeset zes hat, hat eine Person mt der zur Ausubung ihrer
Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis und Zuverl assigkeit als
Si cher hei t sheauftragten fir Medi zi nprodukte zu bestellen

(2) Der Sicherheitsbeauftragte fir Medi zi nprodukte hat
bekannt gewor dene Mel dungen Uber Ri sken bei Medi zi nprodukten zu
sanmel n, zu bewerten und di e notwendi gen MaBnahmen genall 8§ 72 zu
koordinieren. Er ist fur die Erfillung der Anzeigepflichten, soweit
si e Medi zi nprodukt eri sken betreffen, und fur die Mtarbeit i m Rahnen
des Europai schen Medi zi npr odukt etiber wachungssyst ens verantwortlich

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz kann
soweit dies imHinblick auf die Gewadhrlei stung der
Medi zi npr odukt esi cherheit und di e Abwehr von Ri sken erforderlich
erschei nt, durch Verordnung nahere Besti mrungen iber die
Anf or derungen an Sicherheitsbeauftragte fir Medi zi nprodukte
festl egen.

Medi zi npr odukt eber at er

8§ 79. (1) Wer gewerbs- oder berufsnmiflli g Medi zi nprodukte in Verkehr
bringt, darf nur sol che Personen beauftragen, Fachkreise i m Rahnen
der Beruf saustubung aufzusuchen, um sie Uber die jeweiligen
Medi zi nprodukte fachlich zu informieren und in die sachgerechte
Handhabung der Medi zi nprodukte ei nzuwei sen, die dafir die
erforderliche nedizinische und medi zi nt echni sche Sachkenntni s
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besitzen (Medi zi nprodukt eberater).

(2) Der Hersteller oder eine von i hmbeauftragte Person oder Stelle
hat di e Medi zi nprodukt eberater regel naBi g zu schul en. Der Hersteller
hat dem Bundesant fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber
Auf f orderung di e Sachkenntni s sei ner Mdi zi nprodukt eber at er
nachzuwei sen.

(3) Eine Tatigkeit als Medizinprodukteberater darf nur ausiben, wer
die imAbs. 1 und in einer Verordnung genéfd Abs. 5 genannten
Vor ausset zungen erfillt.

(4) Der Medi zi nprodukt eberater hat Mtteil ungen von Angehdri gen der
Fachkrei se Uber Nebenw rkungen, wechsel seitige Beei nfl ussungen
Fehl f unkti onen, techni sche Mingel, Gegenanzei gen, Verfal schungen oder
sonstige Ri sken bei Medi zi nprodukten schriftlich aufzuzei chnen und an
denj eni gen, der ihn nach Abs. 1 beauftragt hat, oder dessen
Si cher hei t sheauftragten fur Medi zi nprodukte schriftlich zu
Uberm tteln.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunment enschutz kann
soweit dies imHinblick auf die korrekte Information der Anwender
oder deren Ei nwei sung in di e sachgerechte Handhabung gebot en
erscheint, unter Bericksichtigung der Erforderni sse bestimter
Medi zi npr odukt eber ei che oder bestinmter Handel sebenen durch
Ver ordnung néhere Anforderungen an di e Sachkenntnis der
Medi zi npr odukt eberater festl egen

Anmer kungen
vgl . Bundesni ni steriengesetz 1986 (BM35, BGBlI. Nr. 76/1986

V. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Vorschriften fir das Errichten, Betrei ben, Anwenden und | nstandhal ten
von Medi zi nprodukten in und auflerhal b von
Ei nri chtungen des Gesundheit swesens

Al | genei ne Anf or der ungen

§ 80. (1) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben

si cherzustel l en, dal

1. Medi zi nprodukte nur ihrer Zweckbesti mmung entsprechend, nach den
Vorschriften di eses Bundesgeset zes oder der auf seiner G undl age
erl assenen Verordnungen, den all genei n anerkannten Regel n der
Techni k sowi e den Arbeitsschutz- und
Unf al | ver hit ungsvorschriften errichtet, betrieben, angewendet
und i nst andgehal t en wer den,

2. Medi zi nprodukt e zur genei nsanen Anwendung nit anderen
Medi zi nprodukten, mt Zubehor, mt Software oder mit anderen
Gegenst anden nur dann ver bunden werden, wenn di ese Verbindung i m
Hi nbli ck auf die nmedizinische Sicherheit und
Funkti onst ichti gkeit unbedenklich ist,

3. Medi zi nprodukte nur von sol chen Personen angewendet werden, die
auf Grund ihrer Ausbildung, ihrer sonstigen Kenntnisse oder auf
Gund i hrer praktischen Erfahrungen und erforderlichenfalls
ei ner produkt- oder produktgruppenspezifischen E nweisung die
Gewahr fir eine sachgerechte Handhabung bi eten; dabei sind die
Gebr auchsanwei sungen sowi e di e sonstigen bei gef iigt en
si cher hei t shezogenen I nformati onen der beteiligten Produkte zu
beacht en,

4. di e Anwender sich vor jeder Anwendung ei nes Medi zi nproduktes von
der Funktionstichtigkeit, Betriebssicherheit und dem
ordnungsgeniflen Zustand des Medi zi npr odukt es Uberzeugen, soweit
ei ne sol che Uberpriifung nach den Unst dnden der konkreten
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Anwendung billigerweise erwartet werden kann; dies gilt

ent sprechend auch fiur die nmt dem Medi zi nprodukt zur genei nsanen
Anwendung ver bundenen anderen Medi zi nprodukte, Zubehér, Software
und ander en Gegenst ande,

5. in ihrem Bereich nur Medi zi nprodukte errichtet, bereitgehalten
in Betrieb genomen und angewendet werden, deren Ubereinstinmung
mt den Anforderungen nach den durch di eses Bundesgesetz daf ur
vor gesehenen Verfahren festgestellt wirde.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunmentenschutz hat fr

bestimte Arten, G uppen oder Klassen von Medi zi nprodukt en durch

Ver ordnung uber di e Anforderungen gemal3 Abs. 1 hi nausgehende
Anforderungen im H nblick auf das Errichten, Betrei ben, Anwenden und
I nst andhal t en von Medi zi nprodukten in Einrichtungen des
Gesundhei t swesens festzul egen, soweit dies zur Abwendung besonderer
Gefahren fir Patienten, Anwender oder Dritte erforderlich ist und
soweit nicht bereits auf Gund der gewerberechtlichen Vorschriften
besonder e Anforderungen daf ir festgel egt sind.

| nbetri ebnahnme, Anwendung

§ 81. (1) Der Bundesm nister fiur Gesundheit und Konsumentenschutz
hat, sofern dies imHinblick auf die sichere Anwendung von
Medi zi nprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens oder die
Abwehr anwendungs- oder sonst nedi zi npr odukt ebezogener Gef ahren
erforderlich ist, durch Verordnung Arten, Kl assen oder Gruppen von
Medi zi npr odukt en zu bezei chnen, fir deren sicheren Betrieb und
si chere Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind,
und M ndest anf orderungen an Art und Unfang dieser
Si cher hei t svor kehrungen naher festzul egen. Sofern durch eine sol che
Ver or dnung Regel ungen betreffend di e Anwendung von Medi zi npr odukt en
durch Gewerbetrei bende vorgesehen sind, hat der Bundesninister fur
Gesundheit und Konsunmentenschutz im Ei nvernehnmen nit dem
Bundesmi ni steriumfur wirtschaftliche Angel egenheiten vorzugehen.

(2) Die fur die Inplantation eines Medi zi nproduktes verantwortliche
Ei nri chtung oder Person hat dem Patienten, dem ein Medi zi nprodukt
inplantiert wird, oder gegebenenfalls seinemgesetzlichen Vertreter
eine Information zu Ubergeben, in der alle fir die ldentifizierung
des inplantierten Medi zi nproduktes einschlielllich des Zubehors
erforderlichen Informationen sowie die fur die Sicherheit des
Pati enten nach der |nplantation notwendi gen |Informationen und
Ver hal t ensanwei sungen enthalten sind, einschlielllich Angaben dar iber
wann der Patient einen Arzt aufsuchen und wel chen Unrgebungsei nfl issen
er sich nicht oder nur unter Beachtung geei gneter VorsichtsnmaZnahmen
aussetzen sollte. Die entsprechenden Informationen in der
Gebr auchsanwei sung und den sonstigen bei gefligten sicherheitsbezogenen
I nformati onen der inplantierbaren Medizi nprodukte sind dabei zu
beacht en.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz hat,
wenn di es unter Bedacht nahme auf den Schutz der Gesundheit und
Sicherheit sowi e die Rechte von Patienten und imH nblick auf die
Ei nheitlichkeit und Praktikabilitéat notwendig erscheint, in einer
Verordnung genall 8§ 92 ndhere Bestimmungen uUber Art, Inhalt, Unfang,
Ausst el l ung und Zuganglichkeit von Infornmati onen gemal3 Abs. 2 sowi e
sonstiger fur Patienten bestimter personenbezogener Daten im
Zusanmenhang nmit der Anwendung von Medi zi nprodukten zu treffen

(4) Bei der Information von Patienten i m Zusammenhang nmit der
Anwendung von Medi zi nprodukten ist auf die entsprechenden H nweise in
der Gebrauchsanwei sung Bedacht zu nehnen

I nformati onen fir di e Anwender
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§ 82. CGebrauchsanwei sungen und dem Medi zi npr odukt bei gef gt e
si cher hei t shezogene | nformati onen fir den Anwender sind be
Medi zi nprodukten im Sinne des § 81 Abs. 1 so aufzubewahren, dal3 sie
den nit der Anwendung bef al3t en Personen jederzeit zuganglich sind.

Ei nwei sung des Personal s

§ 83. (1) Medi zi nprodukt e genalR ei ner Verordnung nach § 81 Abs. 1
diarfen nur von Personen angewendet werden, di e am Medi zi nprodukt oder
an ei nem Medi zi nprodukt di eses Typs unter Bericksichtigung der
Gebrauchsanwei sung sowi e der bei gefligten si cherheitsbezogenen
I nformationen in die sachgerechte Handhabung ei ngewi esen und auch auf
besondere anwendungs- und nedi zi npr odukt espezi fi sche Gefahren
hi ngewi esen worden sind. Es dirfen nur sol che Personen ei nwei sen, die
auf Grund i hrer Ausbildung, Kenntnisse und praktischen Erfahrungen
far die E nweisung in di e Handhabung di eser Medi zi nprodukt e geei gnet
sind. Erforderlichenfalls hat der Betrei ber w ederkehrende Schul ungen
vor zusehen.

(2) Werden Medi zi nprodukt e genaf3 ei ner Verordnung nach § 81 Abs. 1
mt Zubehoér, Software oder weiteren Medizi nprodukten zu
Ger at ekombi nati onen erweitert, hat sich die Ei nweisung des Personals
auf die jeweiligen Konbinati onen und deren Besonderheiten zu
erstrecken.

(3) Ei nwei sungen genéall Abs. 1 und 2 sind zu dokunentieren

(4) Der Hersteller, sein Bevollnachtigter oder der Lieferant haben
sicherzustel l en, daR fir die Ei nweisung Personen genal3 Abs. 1,
zweiter Satz, zur Verfigung stehen

Best andsver zei chni s

§ 84. (1) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben fir
Medi zi nprodukte, die in einer Verordnung gemal3 8§ 92 hief ir bezei chnet
sind, ein Bestandsverzeichnis zu fihren

(2) Das Bestandsverzeichnis im Sinne des Abs. 1 ist so anzul egen
daB unverziglich festgestellt werden kann, ob und gegebenenfalls wo
Medi zi nprodukt e, di e von MaRnahmen gendR § 77 betroffen sind, in
di eser Einrichtung des Gesundheitswesens betrieben werden.

I nst andhal t ung von Medi zi npr odukt en

§ 85. (1) Medi zinprodukte sind unter Beachtung der Angaben des
Herstell ers durch Inspektion, Wartung und | nstandsetzung
nachvol | zi ehbar und fachgerecht so instandzuhal ten, daR dber ihre
Lebensdauer di e Funktionstichtigkeit und die Sicherheit fur
Pati enten, Anwender und Dritte gewdhrleistet ist.

(2) Inspektion, Wartung und I nstandsetzung sowi e alle damt
ver bundenen Prufungen dirfen nur Personen oder Stellen Ubertragen
werden, die auf Gund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch
praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen sow e ihrer Kenntnisse,
i nshesondere auch hinsichtlich der einschlagi gen Rechtsvorschriften
und Nornen, in der Lage sind, die dafir jeweils erforderlichen
MaBnahmen zu setzen und zu beurteilen sowi e die ndglichen
Auswi r kungen und Gefahren zu erkennen und ihre Tatigkeit fachgerecht
dur chzuf Ghren. Si e missen bei der Durchfihrung und Auswertung der
Prifungen in ihrer fachlichen Beurteilung wei sungsfrei sein.

(3) Einrichtungen des CGesundheitswesens haben alle erforderlichen
Vor kehrungen fir di e ordnungsgeméfle | nstandhal t ung von
Medi zi nprodukten zu treffen.

(4) Sofern die entsprechenden Arten, G uppen oder Kl assen von
Medi zi nprodukten in einer Verordnung gemald § 92 angef dhrt sind, haben

1. die Trager der Sozial versicherung sowi e der Kranken- und/ oder
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Unfall farsorge fiar Medi zi nprodukte, die den
Versi cherten/ Versorgten von den genannten Tré&gern zur
Behandl ung i n ei ner hauslichen Unrgebung oder fur die
Ei genanwendung zur Verfigung gestellt werden oder i m Rahnmen der
Ver si cherungs-/ Ver sorgungsl ei stung i n den Kosten zum ndest
teil weise erstattet werden, und
2. Einrichtungen, die | ebensrettende oder sonst fir die Gesundheit
wi chtige Medi zi nprodukte in ihrem oder in einem6ffentlichen
Bereich fir die Anwendung bereithalten,
die erforderlichen Vorkehrungen fir deren ordnungsgenifle
I nstandhal tung zu treffen. Der Bundesm nister fir Gesundheit und
Frauen hat bei der Bestimung di eser Medi zi nprodukte in einer
Verordnung genal3 8 92 jeweils auf betrachtliche Risken fur die
Gesundheit und Sicherheit von Patienten und auf Verschl echterungen
der Leistung di eser Medi zi nprodukte, die bei Fehlen einer
ordnungsgeméflen | nstandhal tung zu erwarten wiren, Bedacht zu nehnen.
In der Verordnung gemall § 92 kdénnen auch besondere Anforderungen
hi nsi chtlich der ordnungsgenéflen Bereithal tung und Anwendung di eser
Medi zi nprodukt e und hinsichtlich erforderlicher Schul ungsmaRnahnen
fest gel egt werden.

§ 86. Nach | nstandsetzung von Medi zi nprodukten niissen die fur die
Si cherheit und Funktionstichtigkeit wesentlichen konstruktiven und
funktionellen Merkmal e geprift werden, soweit sie infol ge der
I nst andset zung beei nfl ut sein kdénnen

W eder kehrende si cherheitstechni sche Prifungen von Medi zi npr odukt en

§ 87. Einrichtungen des Gesundheit swesens haben sicherzustellen
dal Medi zi nprodukte, die in einer Verordnung nach 8§ 92 angef thrt
sind, von einer hiezu fachlich geeigneten Person oder Stelle
regel maRRi g Uberpruft werden.

§ 88. (1) Die Prufungen gemall § 87 haben unter Bedachtnahnme auf die
Art des zu priufenden Medi zi nproduktes und der Angaben des Herstellers
in einemUnfang zu erfol gen, der ausreicht, umden sicherheits- und
funktionst echni schen Zustand des Medi zi nproduktes beurteilen zu
kdnnen. Zubehor oder Produkt komnbi nationen, die das Medi zi nprodukt in
si cher hei t ser hebl i chem MaRe beei nfl ussen kénnen, sind zu
ber ticksi chti gen

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in
der Verordnung genalR § 92 imH nblick auf die Sicherheit der
Pati enten, Anwender und Dritte und den ordnungsgenméflen Zustand von
Medi zi nprodukten jene Arten, G uppen oder Klassen von
Medi zi npr odukt en zu bezei chnen, die regel maRi gen Uber pr iif ungen zu
unt er zi ehen sind und M ndest anf orderungen an Art, Unfang,

Dur chf Ghrung und Intervalle von w eder kehrenden Prifungen
f est zul egen.

Auswert ung und Dokunentati on der Prifungen; GCeratedate

§ 89. (1) Fur die regel naRBig zu prifenden aktiven Medi zi nprodukte
haben Ei nrichtungen des Gesundhei t swesens eine Ceréatedatei zu fihren
(2) Die CGeratedatei geméfd Abs. 1 kann mit dem Bestandsver zeichnis
genalR 8 84 in ei nem gefdhrt werden

(3) Wederkehrende Prifungen, Prifungen nach | nstandsetzung oder
nach Zw schenféll en und deren Ergebnisse sind zu dokurnentieren und in
der Geratedatei anzufuhren. In der Geréatedatei sind auch die
Interval | e wi eder kehrender Prifungen und Ei nwei sungen genmald § 83
evident zu halten
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Ei gnung f dr Prdf ungen

8§ 90. (1) Fur die Durchfihrung von Prufungen genéf den 88 86 bis 88
dirfen nur Personen herangezogen werden, die

1. auf Gund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch praktische

Tati gkeit bei der Prifung von Medi zi nprodukt en gewonnenen

Er f ahrungen sowi e i hrer Kenntni sse, insbesondere auch

hi nsi chtlich der einschl agi gen Besti nmungen und Nornen uber die
erforderliche Sachkenntnis,

2. Uber die erforderlichen MeR- und Prifmittel

3. Uber die erforderliche Zuverl &@ssigkeit und

4. insbesondere imHi nblick auf die Falle der 88 87 und 88 Uber die

erforderlichen organisatorischen Voraussetzungen fur die

Pl anung, Durchf dhrung und Auswertung der Prifungen
verfigen und in der Lage sind, die Prifungen genma den 88 86 bis 88
nach Art und Unfang ordnungsgemafl und nachvol | zi ehbar durchzuf tthren
Andere als die in Abs. 2 genannten Priuf-, Uberwachungs- oder
Zertifizierungsstellen sind fur die Priafungen geei gnet, wenn sie Uber
Personen im Sinne der Z 1 bis 4 verfuigen.

(2) Einschl dagige als Priif- oder Uberwachungsstellen fur Produkte
fiar den rel evanten Medi zi nprodukt eberei ch akkreditierte oder
staatlich autorisierte Stellen gelten jedenfalls als im Sinne des
Abs. 1 geeignete Stellen

Ver mei dung von Gef ahr dungen

§ 91. Sofern im Zuge von MaBnahnen zur |nstandhal tung ei nes
Medi zi npr odukt es Gef ahrdungen fiur Patienten, Anwender oder Dritte
auftreten kénnen, sind geeignete Malnahnmen zu treffen, um diese
Gef ahr dungen von Personen abzuwenden

Ver or dnungser macht i gung

§ 92. (1) Der Bundesninister fur Gesundheit und Konsumentenschutz
hat zur Gewahrl ei stung und Aufrechterhal tung der nedi zi ni schen
Lei stungsf ahi gkeit von Medi zi nprodukten genmaf? § 2 Abs. 1 oder 5 und
zur Gewahrl ei stung der Kontinuitat ihrer sicheren Anwendung und der
Abwehr von Ri sken insbesondere auch unter Bedachtnahme auf die Art
der Einrichtung des Gesundhei tswesens durch Verordnung néhere
Best i mmungen dber die Errichtung, den Betrieb, die Anwendung und
I nst andhal tung von Medi zi npr odukt en oder bestimten Arten oder
G uppen von Medi zi nprodukten, soweit die el ektrotechni sche Sicherheit
und di e vom MaR- und Ei chgesetz erfaliten Funkti onen von
Medi zi nprodukt en betroffen sind, imEi nvernehnen nmit dem
Bundesmi ni ster fir wirtschaftliche Angel egenheiten festzul egen. Er
hat dabei auf einschl 4gi ge harnoni si erte Nornmen Bedacht zu nehnen.
Soweit sol che i mspezifischen Regel ungsbereich nicht vorliegen, kann
er auf sonstige geeignete national e oder internationale Nornen
verwei sen.

(2) In einer Verordnung genall Abs. 1 sind i nshesondere nahere

Best i mmungen uber

1. allenfalls erforderliche zusatzliche Anforderungen gema3 § 80
Abs. 2,

2. Art, Inhalt, Unfang, Ausfihrung und Zuganglichkeit von
Auf zei chnungen und Dokunent ati onen gemaf3 den 88 81 bhis 84
und 89,

3. die Einweisung des Personals gemal3 § 83,

4. die Anforderungen an jene Personen oder Stellen, die zu
MaRBnahmen der | nstandhal tung oder zu Prifungen gemdf3 den 8§ 81
und 86 bis 88 befugt sind,

5. MaRBnahnen zur ordnungsgenéfen | nstandhal t ung,
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6. Arten, G uppen oder Klassen von Medi zi nprodukten, die
r egel maRi gen Uber priif ungen zu unt erzi ehen sind,
7. Arten, Guppen oder Klassen von Medi zi nprodukten, die einer
I nst andhal t ungsver pflichtung geméal3 8§ 85 Abs. 4 Z 1 oder 2
unterliegen, einschlieBlich allfalliger Anforderungen an die
Berei t hal tung und Anwendung di eser Medi zi nprodukte und
erforderlicher Schul ungsmafBhahnen sow e
8. Art, Unfang, Durchfihrung und Intervalle von Prifungen gemial3 den
88 86 bis 88
zu erlassen und jene Medi zi nprodukte zu bezei chnen, fir deren
sicheren Betrieb oder deren sichere Anwendung besondere
Si cher hei t svor kehrungen zu treffen sind, sowi e M ndestanforderungen
an deren Art und Unfang.
(3) Der Hauptverband der 6sterreichi schen
Sozi al ver si cherungstrager ist vor Erlassung ei ner Verordnung genaf
Abs. 1 hinsichtlich Medizinprodukte im Sinne des § 85 Abs. 4 Z 1 zu
hoér en.

2. Abschnitt
Rei ni gung, Desinfektion und Sterilisation von Medi zi nprodukten in
oder fur Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 93. (1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von
Medi zi nprodukten in oder fir Einrichtungen des Gesundheitswesens
si nd unbeschadet des 8§ 34 unter Bedachtnahne auf die Art der
Medi zi nprodukte mit sol chen Geréaten oder Cerétesystenen und
geei gneten validierten Verfahren so durchzufdhren und i m H nblick
auf die Art, & 6Re und Aufgabenstellung der Einrichtung so zu
organi si eren, dass der Erfolg di eser Verfahren nachvoll zi ehbar
gewahrl eistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medi zi nprodukten
in oder fiur Einrichtungen des Cesundheitswesens haben insbesondere
den in einer Verordnung genall 8 94 festgel egten Anforderungen zu
ent spr echen.

§ 94. Der Bundesninister fir Gesundheit und Konsunent enschutz hat
unt er Bedachtnahnme auf die Art und G 6Re der Einrichtung des
Gesundhei t swesens und unter Bericksichtigung der einschl agi gen
har noni si erten Nornmen, sonstiger einschlagiger internationaler oder
nati onal er Normen im Hi nblick auf die Gewdhrlei stung des Schutzes der
Si cherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten durch
Ver or dnung besondere Bestimungen zu erlassen hinsichtlich der

1. zu verwendenden Geréate oder -systenme, ihrer Eigenschaften und
i hrer | nstandhaltung,
zu verwendenden Hilfsmittel
zu verwendenden Verfahren
MaBnahmen zur Validi erung und Routinekontroll e,

Organi sation der Sterilisation und Desinfektion

MaBnahmen zum Qual i t &t smanagenent ,

r egel maRi gen | nspekti onen und

ei nschl agi gen Aus-, Fort- und Weiterbil dung des Personals.

NG RAWN

3. Abschnitt
MaBnahmen zum Qual it &t smanagenent bei der Errichtung, |nbetriebnahne,
Anwendung, | nstandhal tung, Desinfektion und Sterilisation von
Medi zi nprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens

§ 95. (1) Der Bundesm nister fiur Gesundheit und Konsunentenschutz
kann, soweit dies bei der Errichtung, |nbetriebnahnme, Anwendung,
I nst andhal tung, Desinfektion und Sterilisation von Medi zi nprodukten
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in Einrichtungen des Gesundheitswesens im H nblick auf die
Gewdhr | ei stung und Aufrechterhal tung der nedizini schen Lei stungen von
Medi zi nprodukten i m Hi nblick auf ihre Zweckbestinmung gemalR § 2
Abs. 1 oder 5, die M nimerung nmbglicher Nebenw rkungen, die
Ei nhal tung der grundl egenden Anforderungen, die Gewahrl ei stung der
Si cherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten oder
di e Abwehr von Ri sken geboten und imHinblick auf die Art und den
Auf gabenber ei ch der Einrichtung angezei gt ist, durch Verordnung
M ndest anf or der ungen an MaBnahnmen und Vor kehrungen zum
Qual it at smanagenent festlegen. Er hat dabei allféallige einschlagige
nati onal e und internationale Normen zu bericksichtigen

(2) Soweit es imHinblick auf die Zelsetzung des Abs. 1 geboten
i st, kann der Bundesninister fur Gesundheit und Konsumentenschutz
durch Verordnung jene Anforderungen und Voraussetzungen festl egen
unter denen in Einrichtungen des Gesundheitswesens Systene des
Qual it & smanagenents hinsichtlich der Errichtung, Anwendung, des
Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und Sterilisation von
Medi zi nprodukt en oder bestimmten Arten oder G uppen von
Medi zi nprodukt en i m Si nne di eses Bundesgesetzes zertifiziert werden
kénnen. Er hat dabei allféallige einschl agi ge national e und
i nternational e Normen zu bericksi chtigen

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann im
Hinblick auf die einwandfreie Prifung, Uberwachung und Zertifizierung
von Qual it at smanagenent - Syst enen hinsichtlich der Errichtung,
Anwendung, des Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und
Sterilisation von Medi zi nprodukt en oder bestimten Arten oder G uppen
von Medi zi nprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens und zur
Gewahrl ei stung der Erfullung der Anforderungen genéfll ei ner Verordnung
nach Abs. 2 Anforderungen und Voraussetzungen an jene Stellen
festl egen, die Qualitéatsnmanagenent-Systene gemaR Abs. 1 und 2 prifen
Uberwachen oder zertifizieren. Er hat dabei allféallige einschlagige
national e und international e Nornen zu bertcksichtigen

§ 96. Der Bundesninister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat,
sofern dies imH nblick auf schwerw egende | nteressen der
of fentlichen Gesundheit oder die Abwehr gravierender Risken
erforderlich ist, durch Verordnung di e Anwendung oder den Betrieb
bestimter Arten oder G uppen von Medi zi nprodukten auf Einrichtungen
des Gesundheit swesens ei nzuschr anken, deren
Qual i t &t snanagenent - Syst ene di esbeziigl i ch nachwei slich den
Anf orderungen einer Verordnung genal3 8§ 95 Abs. 1 entsprechen oder die
i mSinne einer Verordnung genaf3 § 95 Abs. 2 zertifiziert sind.

M ndest st andar ds

§ 97. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz hat,
sofern dies imH nblick auf schwerw egende | nteressen der
of fentlichen Gesundheit oder die Abwehr gravi erender Risken
erforderlich ist, hinsichtlich bestimter nedizinischer Leistungen
durch Verordnung M ndeststandards der fir die Erbringung dieser
Lei stungen erforderlichen Medizi nprodukte festzul egen

VI. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Besondere Regel ungen fir den Betrieb

§ 98. (1) Der Bundesm nister fiur Gesundheit und Frauen hat im
Ei nvernehnmen mit dem Bundesminister fiar Wrtschaft und Arbeit,
sof ern di es unter Bedacht nahnme auf ei nen ordnungsgentf3en Betrieb und
die erforderliche Qualitéat, Sicherheit und Leistung der
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Medi zi nprodukt e sowi e den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der
Pati enten, der Anwender oder Dritter geboten ist, durch Verordnung
besondere Besti nmungen fur Betriebe oder Einrichtungen, die
Medi zi nprodukt e i m Gel tungsberei ch di eses Bundesgesetzes herstellen
in Verkehr bringen, aufbereiten oder |agern, zu erlassen
(2) I'n einer Verordnung gemdld Abs. 1 sind imH nblick auf die
Si cherheit und Lei stungsf ahi gkeit von Medi zi nprodukten und den Schutz
der Patienten, Anwender oder Dritter insbesondere Regelungen zu
treffen Uber
1. Herstellung, Lagerung, Erwerb und Vertrieb
2. Vorkehrungen fiur die Information und Beratung sow e die
Ei nwei sung in den Betrieb und in die Anwendung der
Medi zi npr odukt e,

3. Anforderungen an das Personal
4. Festlegung der jeweiligen Aufgabengebi ete des Personals,
5. Beschaffenheit, G 6Re und Ausstattung der Raunlichkeiten,
6. Anforderungen an di e Hygi ene,
7. betriebliche Vorkehrungen und Abl dufe i m Rahnen der

Medi zi npr odukt etiber wachung und der Abwehr von Ri sken
8. Instandhal tung von Medi zi nprodukten in Einrichtungen des

Gesundhei t swesens und bei sonstigen Betrei bern oder Anwendern
9. MaBnahmen zum Qual it 4t smanagenment bei der Herstellung und beim
sonstigen Urgang nit Medi zi nprodukt en
10. sonstige betriebliche Vorkehrungen fir eine gute Vertriebs- und
Di enst | ei stungspraxi s und
11. di e Fuhrung und Auf bewahrung von Nachwei sen Uber die fir
Medi zi nprodukt e rel evanten Betriebsvor gange.
(3) In einer Verordnung nach Abs. 1 ist ferner vorzusehen, dal
bestimte Betriebe die Herstellung und Lagerung von und den Hande
m t Medi zi nprodukt en erst auf nehnen dirfen, wenn sie eine Genehni gung
durch das Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen erl angt
haben. Dabei kann vorgesehen werden, dall di e Genehmigung nur fur den
Handel oder G ofRhandel mit bestinmmten Arten oder G uppen von
Medi zi nprodukten erforderlich ist. In einer Verordnung gemafl Abs. 1
sind ferner die Voraussetzungen fir die Genehm gung, soweit diese die
Sicherheit, Qualitat und Funktionstichtigkeit der Medi zi nprodukte und
die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter
betreffen, geregelt werden. Dabei ist auf die Sachkenntnis,
Zuver| assi gkeit und auf organi satori sche Vorausset zungen zur
Gewahr | ei stung der Medi zi nprodukt esi cherheit besonders Bedacht zu
nehmen.
(4) Stellt das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen fest,
dal in Betrieben im Sinne des Abs. 1 die einer Verordnung genaf
Abs. 2 jeweils festgel egten Anforderungen nicht eingehalten werden
und daraus eine nicht unerhebliche Geféahrdung der Gesundheit und
Si cherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten erwdchst, kann das
Bundesant fur Sicherheit im Gesundheitswesen den Betrieb schlielen,
sof ern nicht durch andere MaRBnahmen das Ausl angen gefunden werden
kann. Fuhrt der VerstoR gegen die in einer Verordnung genafd
Abs. 2 jeweils festgel egten Anforderungen zu ei ner unnittel baren
Gef &hr dung der Gesundheit, konnen di ese MaBnahnen auch ohne
vor angegangenes Verfahren getroffen werden. Hieruber ist jedoch
i nnerhal b von vier Wchen ein begrindeter Bescheid zu erl assen
(5) Diein den Abs. 1 bis 4 getroffenen Regel ungen gelten auch fir
Personen, die die in Abs. 1 angefihrten Tati gkeiten berufsnalig
ausuben.

2. Abschnitt
Vertrieb, Abgabe, Verschrei bung von Medi zi nprodukt en

8§ 99. (1) Der Bundesmninister fur Gesundheit und Konsumentenschutz
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hat unter Bedacht nahne auf den Schutz der Sicherheit und Gesundheit
der Patienten, Anwender oder Dritter, auf die Gewdhrleistung der
erforderlichen Qualitat der Medizi nprodukte und unter

Ber Gicksi chti gung der Anforderungen an di e Abgabe, insbesondere im

Hi nblick auf Aufkl arung, Ei nweisung, Installation oder

Funkti onspridfung sowi e i mH nblick auf geeignete Vorsorgen zur Abwehr
von Ri sken im Ei nvernehrmen nit dem Bundesminister fir wirtschaftliche
Angel egenhei ten durch Verordnung festzul egen, daR bestimte Arten von
Medi zi nprodukt en nur durch bestimte Gewerbebetri ebe oder durch

Apot heken abgegeben werden dirfen oder daR fur die Abgabe des

Medi zi nprodukt es ei ne Person zur Verfigung stehen nuf3, deren
Ausbi | dung und praktische Erfahrung durch di ese Verordnung festgel egt
i st. Die Abgabe dieser Mdi zi nprodukte und di e Beratung dartber i st

di eser Person vorbehalten. In dieser Verordnung kann der
Bundesmi ni ster fir Gesundheit und Konsunmentenschutz auch besti men,
dalR bestimme Arten von Medi zi nprodukten nicht in Sel bstbedi enung,
durch Automat en oder im Wege des Versandhandel s abgegeben wer den
durfen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat fr
Medi zi nprodukte, deren Installation, I|nbetriebnahne, Betrieb, An-
oder Verwendung Angehdri gen der Heil berufe oder Einrichtungen des
Gesundhei t swesens vorbehalten ist, oder deren sichere und
besti mmungsgenéflRe An- oder Verwendung nur durch Einrichtungen des
Gesundhei t swesens gewdhrl ei stet ist, durch Verordnung zum Schut z der
Gesundheit und Sicherheit des Menschen festzul egen, dall di e Abgabe
di eser Medi zi nprodukt e nur an di ese Personen oder Einrichtungen
erfol gen darf.

§ 100. Der Bundesninister fiur Gesundheit und Konsunentenschutz hat
durch Verordnung fir Medi zi nprodukte, die zur An- oder Verwendung
durch Lai en vorgesehen sind und die

1. die Gesundheit des Menschen auch bei besti mmungsgenéfer

Verwendung unnittel bar oder mittel bar gefédhrden kénnen, wenn sie
ohne &rztliche oder zahnarztliche Uberwachung angewendet werden,
oder deren Anwendung eine arztliche oder zahnarztliche
Behandl ung, Di agnose oder Beratung voraussetzt, oder die
2. haufig in erheblichem Unfang ni cht bestinmungsgenall verwendet

wer den, wenn dadurch di e Gesundheit von Menschen unnittel bar
oder mittel bar gefahrdet wird,

zu bestimen, daR sie nur Uber arztliche Verschrei bung abgegeben

wer den durfen.

§ 101. Das Aufsuchen von Personen, die weder zum Verkauf von
Medi zi nprodukt en berechtigt, noch in Einrichtungen des
Gesundhei t swesens téatig sind, zum Zwecke des Sanmmel ns von
Best el | ungen von Medi zi nprodukt en, ohne dal} dafir eine arztliche
Ver schrei bung vorliegt, ist verboten. Es ist auch verboten, den
Auftrag dazu zu erteilen.

3. Abschnitt
Wer bung far Medi zi nprodukt e

I rrefihrung

§ 102. (1) Es ist verboten, im Zusammenhang nit dem
I nver kehr bri ngen von Medi zi nprodukten diese mt Kennzei chnungen oder
Auf machungen zu versehen oder Uber di ese Angaben zu nmachen, die den
Tat sachen ni cht entsprechen oder zur Irrefldhrung geeignet sind.
(2) Eine Irrefuhrung liegt insbesondere dann vor, wenn
1. den Medi zi nprodukten ei ne Lei stung bei genessen wird, die sie
ni cht haben,
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2. féalschlich der Eindruck erweckt wird, dalR ein Erfolg mt
Sicherheit zu erwarten ist oder dall bei bestimungsgemallem
Gebrauch kei ne schadli chen Wrkungen eintreten werden oder

3. zur Tauschung uber die in den grundl egenden Anforderungen im
Sinne der 88 8, 9 und einer Verordnung nach & 10 festgel egten
Pr odukt ei genschaften geei gnete Bezei chnungen, Angaben oder
Auf machungen verwendet werden, die fir die Bewertung des
Medi zi nprodukt es nitbesti nmend si nd.

(3) Es ist ferner verboten, Gegenstéande anzukindi gen oder in

Ver kehr zu bringen, die nach Art und Form der Ankiindi gung oder des

I nver kehr bri ngens geei gnet sind, bei m Anwender fal schlich die
Erwartung zu erwecken, diese Gegenstande seien sel bst Medi zi nprodukte
oder hatten eine einem Medi zi nprodukt entsprechenden

W r kungsnechani snus.

§ 103. Angaben zur Zweckbestimmung in Werbematerialien durfen der
Kennzei chnung und Gebr auchsanwei sung ni cht w dersprechen und kei ne
Angaben betreffend ei ne zusatzliche Zweckbesti nmung ent hal t en

Lai enwer bung

§ 104. Werbung, die fiar Verbraucher bestimm ist, darf nicht fur

1. Medi zi nprodukt e, die der Verschrei bungspflicht genalR ei ner
Verordnung nach § 100 unterliegen

2. Medi zi nprodukte, die ausschliellich dazu bestimt sind, von
Angehorigen der Heil berufe am oder fir den Patienten angewendet
zu werden, oder

3. Medi zi nprodukte, deren Anwendung durch Verbraucher auf G und
der Gebrauchsanwei sung nur im Zusammenhang nmit einer &arztlichen
oder zahnéarztlichen Behandl ung oder Uberwachung erfol gen darf,

betri eben werden.

§ 105. Medi zi npr odukt ewer bung, die fir Verbraucher bestimmt ist,
mull so gestaltet sein, dal der Werbecharakter deutlich zum Ausdruck
kommt und das Produkt eindeutig als Mdizinprodukt dargestellt wrd.

§ 106. Medi zi npr odukt ewer bung, die fir Verbraucher bestimmt ist,
darf keine Elenente enthalten, die

1. nahel egen, dal die Wrkung einer anderen Behandl ung oder ei nem
anderen Medi zi nprodukt entspricht oder Uberlegen ist,

2. ausschlieflich oder hauptsachlich fiur Kinder bestimmt sind,

3. eine arztliche Behandlung al s Uberfl Ussig erscheinen | assen
i nsbesondere dadurch, dal sie zu einer fal schen Sel bstdi agnose
verl eiten kdnnen, oder eine Behandl ung auf dem Korrespondenzweg
enpf ehl en,

4. sich in m Bbréauchlicher, besorgniserregender oder irrefuhrender
Wi se auf Genesungshbeschei ni gungen bezi ehen

5. in m Bbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefuhrender Wise
bildliche Darstellungen der Veranderungen des nenschlichen
Korpers auf Grund von Krankheiten, Verletzungen oder
Behi nderungen oder der Wrkung ei nes Medi zi npr odukt es am oder im
menschl i chen Korper verwenden.

§ 107. (1) Medi zi nprodukt ewer bung, die fir Verbraucher bestinnt
i st, hat zumi ndest fol gende Angaben zu enthalten

1. di e Bezei chnung des Medi zi npr odukt es,

2. die Zweckbesti mmung des Medi zi nprodukt es,

3. die fir die sinnvolle Anwendung des Medi zi nprodukt es
uner | &Rl i che I nformati on,

4. einen deutlich wahrnehnbaren H nweis darauf, falls das
Medi zi nprodukt auch unerwinschte Wrkungen hervorrufen kann oder
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sei ne Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen erfordert.

(2) Medi zi nprodukt ewer bung, die fiur Verbraucher bestimt ist, hat
zutreffendenfalls einen H nweis darauf zu enthalten, dal die
Gebr auchsanwei sung genau zu beachten und erforderlichenfalls der Rat
ei nes Arztes, Zahnarztes, Dentisten, Apothekers oder einer sonstigen
auf Grund ihrer beruflichen Ausbildung dazu befugten Person
ei nzuholen ist. Erfol gt die Werbung Uber akustische oder audivisuelle
Medi en, so muld di eser Hi nweis akustisch deutlich wahrnehnbar sein.

Fachwer bung

§ 108. Im Rahmen der Verkauf sfo6rderung fur Medi zi nprodukte bei den
Per sonen, denen i m Rahmen der Verschrei bung, Abgabe, Beschaffung fir
Ei nrichtungen des Gesundheitswesens, Errichtung, |nbetriebnahnme oder
Anwendung Auf gaben zukomen, ist es verboten, diesen eine Prame
finanzielle oder materielle Vorteile zu gewahren, anzubi eten oder zu
versprechen, es sei denn, sie sind von geringemWert und far die
medi zi ni sche oder nedi zi ntechni sche Praxis von Bel ang. Den Personen
denen i m Zusammenhang nmit der Verschrei bung, Abgabe, Beschaffung fir
Ei nri chtungen des Gesundheitswesens, Errichtung, |nbetriebnahne oder
Anwendung von Medi zi npr odukt en Auf gaben zukommen, ist es untersagt,
eine Pram e, finanzielle oder naterielle Vorteile zu fordern, sich
versprechen zu | assen oder anzunehnen

§ 109. Medi zi nprodukt ewer bung, die fir Angehorige der Heil berufe
bestimm ist, darf der Gebrauchsinformati on oder sonstigen, in einem
Konf ormi t &t sbewert ungsverfahren genal3 § 28 genehni gten | nfornati onen
ni cht wi dersprechen.

VI . HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Ver schwi egenhei t spflicht und automati onsuntersttzter Datenverkehr

§ 110. Soweit nicht andere gesetzliche
Ver schwi egenhei t sver pfl i chtungen bestehen, sind Personen, denen
Auf gaben i m Zusammenhang nit der Voll zi ehung di eses Bundesgeset zes
Ubertragen sind, zur Verschw egenheit (ber alle ihnen ausschlielllich
aus di eser Tatigkeit bekannt gewordenen Tatsachen verpflichtet.

§ 110a. (1) Zur Gewdhrl eistung der Medi zi nprodukt esi cherheit sow e
zur Gewahrl ei stung des Schutzes von Leben und Gesundheit von
Menschen dirfen die fur die Vollziehung di eses Bundesgeset zes
bendtigten Daten (8§ 4 Z 1 Datenschutzgesetz 2000, BGBI. |
Nr. 165/ 1999) Uber die Herstellung, das |n-Verkehr-Bringen, das
Bereithalten, das Errichten, die Anwendung, die Prifung, die
kli ni sche Bewertung und Prifung, die Leistungsbewertung und
Lei stungsbewertungspr if ung, die Aufbereitung, die |Inbetriebnahmne,
das Qualitatsmanagenent, die |nstandhal tung, die Marktiberwachung
und Vigilanz von Medi zi nprodukt en automationsunterstitzt ermttelt
und verarbeitet werden.

(2) Zur Gewdhrleistung der Medi zi nprodukt esi cherheit sow e zur
Gewdhr | ei stung des Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen
durfen die fir die Vollziehung di eses Bundesgesetzes i m Hi nblick auf
di e Medi zi npr odukt eliber wachung benétigten Daten (8§ 4 Z 1
Dat enschut zgeset z 2000) von Pati enten und Probanden i m Zusammenhang
nmt der Anwendung von Medi zi nprodukt en autonati onsunt er st it zt
ermttelt und verarbeitet werden. Di e Verwendung dieser Daten hat in
anonymi sierter Form zu erfol gen.

(3) Das Bundesant fir Sicherheit im Gesundheitswesen ist
erméchtigt, imoder fir den automati onsunterstitzten Datenverkehr
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Daten im Sinne des Abs. 1 und 2 zu Ubermitteln an

1. das Bundesm nisteriumfir Gesundheit und Frauen und
nachgeordnet e Behtrden fir Zwecke des Abs. 1,

2. die Gsterreichische Agentur fir Gesundheit und
Er nahrungssi cherheit, den Beirat gemal § 117 Abs. 2 sow e
Sachver st andi ge, soweit ihnen in Voll zi ehung dieses
Bundesgeset zes Auf gaben zugew esen werden, die der
Zweckbesti nmung der Abs. 1 und 2 entsprechen
3. das Gsterreichische Bundesinstitut fur Gesundheitswesen,
Uni versitatsinstitute und sonstige der Forschung di enende
Institutionen, soweit sie imlnteresse der Vol ksgesundheit
tatig sind, fur Aufgaben im Sinne der Zweckbesti nmung der
Abs. 1 und 2,

4. die Csterreichische Apot hekerkamer, die Osterreichische
Arzt ekammer und di e Arztekammern in den Bundesl andern, die
Gsterrei chi sche Denti stenkammer, den Dachverband der gehobenen
medi zi ni sch-techni schen Di enste, das Hebanmengrem um die
Sozi al ver si cherungstrager sowi e den Hauptverband der
Osterrei chi schen Sozi al versi cherungstrager, soweit di ese Daten
ei ne wesentliche Voraussetzung fir die i hnen gesetzlich
Ubertragenen Auf gaben bil den

5. die Einrichtungen des Cesundheitswesens, soweit sie
Medi zi nprodukte in Verkehr bringen oder anwenden und die
si chere Anwendung oder der Schutz des Lebens oder der
Gesundheit von Menschen es erfordern

6. die Weltgesundheitsorgani sation im Sinne der imAbs. 1 und 2

angef uhrten Zweckbesti nmung, und

7. die zustéandi gen Behtérden und benannten Stellen der

Vertragsst aat en des Abkonmens Uber den Eur opéai schen
W rtschaftsraum und di e Européi sche Konmi ssion fir Aufgaben im
Si nne der Zweckbesti mmung der Abs. 1 und 2.

(4) Das Bundesant fur Sicherheit im Gesundheitwesen und das
Bundesmi ni sterium fiur Gesundheit und Frauen oder eine von di esem
benannte Stelle sind ferner ermachtigt, Daten im Sinne des Art. 14a
der Richtlinie 93/42/ EWs Gber Medi zi nprodukte und des Art. 12 der
Ri chtlinie 98/ 79/ EG uber In-vitro-Di agnostika in die dort
vor gesehene eur opdi sche Dat enbank ei nzugeben und di e notwendi gen
Auskunfte den zustandi gen Behorden und benannten Stellen der
Vertragspartei en des Abkommens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum
sowi e der Europai schen Konmission zu erteilen, umeine einheitliche
Anwendung der zur Unset zung der Richtlinien 90/ 385/ EW5 93/ 42/ EWG
und 98/ 79/ EG erl assenen Vorschriften zu erreichen

2. Abschnitt
Straf besti nmungen

§ 111. Wer

1. ein Medizinprodukt entgegen dem 8 6 in Verkehr bringt,
errichtet, installiert, in Betrieb nimt oder anwendet oder
entgegen dem§ 7 Abs. 1 in Verkehr bringt oder in Betrieb
ni nmt ,

2. ein Medizinprodukt ohne eine dem § 9 entsprechende Infornmation
far Anwender, Verbraucher oder Patienten abgibt,

2a. dem § 11 oder einer Verordnung genmald 8§ 11 Abs. 3
zuwi der handel t ,

3. ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimt, das
entgegen dem § 15 nicht mit der CE-Kennzeichnung versehen i st,

4. ein Medizi nprodukt entgegen den 88 15 bis 21 nmit einer
CE- Kennzei chnung versi eht,

5. di e Bedingungen des § 23 Abs. 1 nicht erfullt,

6. ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimm, for
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das ei ne Konformtatsbewertung nicht oder nicht entsprechend
dem § 27 oder einer Verordnung gendf3 § 28 vorgenonmen wurde

7. als Hersteller einer Sonderanfertigung oder als sein
Bevol | michti gter seinen Verpflichtungen nach § 30 nicht
nachkomt ,

8. ein Medi zi nprodukt zu Denonstrati onszwecken ausstellt, ohne
sei nen Verpflichtungen gema3 8§ 31 nachzukomen,

9. ein Medizinprodukt im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzt, ohne
di e daf ir vorgesehene Erkl arung bereitzuhalten oder die
Hi nwei se gemaR § 35 nicht beifugt,

10. ein Medi zi nprodukt entgegen dem 8§ 34 sterilisiert, die
Er kl &rung nach 8 34 nicht bereithédlt oder die H nweise gemal
§ 35 nicht beifugt,

11. Medi zi nprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 oder des § 34
entgegen § 35 Abs. 1 nmit einer zusatzlichen CE-Kennzei chnung
versi eht oder die Erkl arungen gendl3 den 88 33 und 34 nicht
gemdll 8§ 35 Abs. 2 bereithalt,

12. eine benannte Stelle fuhrt, ohne die Mndestkriterien des § 37
zu erfallen,

13. bei der klinischen Prifung eines Medizinproduktes den 8§ 39
bis 65 oder einer Verordnung gendf? § 66 zuw derhandelt,

13a. bei der Leistungsbewertungspr ifung eines

I n-vitro-Di agnosti kuns dem § 65a oder einer Verordnung genald
§ 66 zuwi der handel t,

14. die Meldepflicht des § 67 nicht erfillt,

15. bei MaRBnahnmen der Uberwachung seiner Verpflichtung zur Dul dung
oder Unterstitzung di eser MaBnahnen genél? § 68 Abs. 8 oder § 69
Abs. 3 nicht nachkommt,

16. der Meldepflicht gemalR § 70 oder der Verpflichtung gené3 § 72
ni cht nachkommt,

17. di e Vorsorgen und MaRBnahnmen i m Si nne einer Verordnung genal3
§ 73 nicht oder nicht entsprechend dem § 73 oder einer
Verordnung genmal3 § 73 trifft,

18. Daten im Sinne einer Verordnung gendall § 74 nicht bereitstellt,

19. einer Anordnung gendfl den 88 75 und 77 nicht nachkommt,

19a. einer Verordnung genéld § 77 Abs. 3 zuwi derhandelt,

20. entgegen dem § 78 kei nen Sicherheitsbeauftragten oder einen
Si cher hei t sheauftragten bestellt, der nicht dem§ 78 oder einer
Verordnung genal3 8§ 78 Abs. 3 entspricht,

21. als Sicherheitsbheauftragter seinen Verpflichtungen genalR § 78
ni cht nachkomnt

22. Personen beauftragt, Tatigkeiten gemald 8§ 79 Abs. 1 auszuf ihren
ohne di e Voraussetzung zu erfullen

23. die Tatigkeit eines Medizinprodukteberaters entgegen 8 79 oder
ei ner Verordnung gendR § 79 Abs. 5 auslbt,

24. die allgeneinen Anforderungen des 8§ 80 oder einer Verordnung
gemalR 8§ 80 Abs. 2 nicht beachtet,

25. di e Voraussetzungen des § 81 oder einer Verordnung gendfll § 81
Abs. 1 fir die Inbetriebnahne nicht erfillt,

26. Personal nicht entsprechend dem § 83 ei nwei st oder ei nwei sen
| &3t und di e Ei nweisung nicht gemaR § 83 Abs. 3 dokunentiert,

27. entgegen dem § 84 kein Bestandsverzeichnis fuhrt oder das
Best andsver zei chni s nicht entsprechend dem § 84 fihrt,

28. seinen Verpflichtungen zur Instandhal tung gemaf? § 85 nicht
nachkomt ,

29. die Prufungen nicht geméld den 88 86 bis 88 oder einer
Verordnung genafl 8 92 durchfuhrt oder dafur Personen
heranzi eht, die nicht dem§8 90 Abs. 1 entsprechen

30. seiner Dokumentationsverpflichtung nicht gemal3 8 89 nachkonmt,

31. die genalR 8 91 erforderlichen MaBnahnmen nicht setzt,

32. die Anforderungen einer Verordnung nach 8§ 92 nicht erfillt,
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33. ein Medizi nprodukt entgegen dem § 93 oder einer Verordnung
gemdll 8§ 94 reinigt, desinfiziert oder sterilisiert,

34. di e Vorkehrungen und MaBnahmen zum Qual it &t smanagenent gemald
ei ner Verordnung nach 8 95 Abs. 1 nicht trifft,

35. ein Medizi nprodukt entgegen ei ner Verordnung nach § 96
anwendet ,

36. als Betreiber einer Einrichtung des Gesundheitswesens die
M ndest ausst att ung gendal3 ei ner Verordnung nach 8 97 nicht zur
Ver f lgung hat,

37. einen Betrieb entgegen den besonderen Regel ungen fir den
Betri eb gemalR ei ner Verordnung nach § 98 Abs. 1 fuhrt oder im
Sinne des 8§ 98 Abs. 5 Tatigkeiten ausibt, ohne dem § 98 Abs. 5
zu ent sprechen,

38. einen Betrieb ohne die erforderliche Genehni gung genméll ei ner
Verordnung nach § 98 Abs. 3 fihrt,

39. ein Medizi nprodukt entgegen einer Verordnung gendl3 den 88 99
oder 100 abgi bt,

40. Personen zum Zweck des Sammel ns von Bestel | ungen von
Medi zi nprodukten im Sinne des § 101 aufsucht oder den Auftrag
dazu erteilt,

41. Kennzei chnungen oder Auf machungen verwendet, Angaben oder
Ankindi gungen macht, die im Sinne des § 102 zur Irrefihrung
oder dazu geeignet sind, falschliche Erwartungen zu erwecken

42. Werbung far Medi zi nprodukt e ent gegen den 88 104 bis 107, § 108
oder § 109 betrei bt,

43. entgegen 8§ 108 eine Pranme, finanzielle oder materielle
Vorteil e gewdhrt, anbietet oder verspricht,

44. entgegen 8 108 eine Pram e, finanzielle oder nmaterielle
Vorteile fordert, sich versprechen | aRt oder anni mt,

45. entgegen 8 112 Medi zi nprodukte in Verkehr bringt, in Betrieb
ninmt oder in Einrichtungen des Gesundheitswesens betrei bt
oder anwendet,

macht sich, sofern die Tat nicht nit gerichtlicher Strafe bedroht
i st, einer Verwaltungstbertretung schuldig und ist mt Geldstrafe bis
zu 25 000 €, im Wederholungsfalle bis zu 50 000 € zu bestrafen

§ 11l1a. Bei allen in di esem Bundesgesetz verwendet en
per sonenbezogenen Bezei chnungen gilt die gewdhlte Form fir beide
Geschl echt er

3. Abschnitt
Kost en

§ 111b. (1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Frauen kann im
Ei nvernehnen nmit dem Bundesnini ster fir Finanzen Gebihren fir die
nach di esem Bundesgesetz vorzunehnenden Ant shandl ungen und
Tati gkeiten von Dienststellen des Bundes, deren Notwendi gkeit sich
aus di esem Bundesgesetz und den auf seiner G undl age erl assenen
Ver ordnungen oder einschl &gi gen Recht sakten der Europdi schen Uni on
ergibt, in einemTarif festlegen. ImTarif kdénnen auch Gebuhren fir
Mel dungen genall § 67 und fir Mel dungen i m Zusanmenhang mit
I mpl ant atr egi stern gemdflR ei ner Verordnung nach § 73 festgel egt
wer den.

(2) Bei der Festsetzung der gebuhrenpflichtigen Tatbesténde i st
einerseits auf die erfahrungsgemafld i m Durchschnitt dabe
erwachsenden Kosten, andererseits auf di e Bedeutung oder den Nutzen
fir den Gebuhrenschul dner angenessen Bedacht zu nehnmen. Der Tarif
und dessen Anderungen sind im"Antsblatt zur Wener Zeitung"
kundzumachen.

(3) Ergibt sich auf Gund di eses Bundesgesetzes, der auf seiner
G undl age erl assenen Verordnungen oder von Rechtsakten der
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Eur opéi schen Uni on di e Notwendi gkeit von Antshandl ungen oder
Tati gkeiten von Dienststellen des Bundes, fir die ein Tarif nicht
festgesetzt ist, so sind die tatsachlich erwachsenden Kosten
vor zuschr ei ben.

(4) Far Barausl agen hat die Partei unabhéngig von den im Tarif
festgesetzten Geblhren gemél3 8§ 76 des Al l genei nen
Verwal t ungsver f ahr ensgeset zes 1991, BGBlI. Nr. 51, aufzukomen.

4. Abschnitt
Schl uR- und Uber gangsbesti nmungen

§ 112. (1) Medizi nprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/ EWG
wel che al s physi sch vorhandene ei nzel ne Produkte entsprechend den am
31. Dezenber 1994 in Celtung gewesenen Vorschriften vor dem 15. Jun
1998 in Gsterreich in Verkehr gebracht worden sind, und

1. die sicher und | ei stungsféahig sind,

2. deren Abl aufdatum ni cht Oberschritten ist und

3. di e bei m Endanwender nicht installiert oder assenbliert werden

nmissen,
dirfen noch wihrend ei ner Ubergangszeit bis zum 30. Juni 2001 in
Betri eb genommen werden, es sei denn, die Anforderungen gendl3 § 8
sind nicht erfullt oder es werden MaBnahnen gendl3 dem § 77 gesetzt.

(2) Medizinprodukte fir die In-vitro-Di agnose, die den am
7. Dezenber 1998 in Osterreich in Geltung gestandenen Vorschriften
ent sprechen, dirfen noch bis zum Abl auf des 6. Dezenber 2003 in
Gsterreich in Verkehr gebracht werden. Derartig in Verkehr gebrachte
I n-vitro-Di agnosti ka dirfen noch bis zum Abl auf des 6. Dezenber 2005
in Gsterreich weiter in Verkehr gebracht oder in Betrieb genonmen
werden, es sei denn, die Anforderungen gemaR 88 8, 9 und 11 sind
nicht erfillt oder es werden MaRnahnmen gendalR § 77 gesetzt. Dabe
sind jeweils Anderungen dieser Vorschriften zum Zwecke des Schut zes
des Menschen vor einer unnmittel baren oder mittel baren Gef &hrdung der
Gesundhei t anzuwenden.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsunent enschutz hat,
sofern dies imHi nblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit
von Patienten, Anwendern oder Dritten und di e Abwehr erheblicher
Ri sken erforderlich ist, durch Verordnung
Konf or i t 4t sbewer t ungsver fahren fidr Medi zi nprodukte, fir die die
Uber gangsregel ung des Abs. 1 gilt, als Voraussetzung fir das
I nver kehrbringen und di e | nbetriebnahne vorzuschrei ben und deren Art,
I nhal t und Durchf ihrung ndher festzul egen

(4) Klinische Priafungen, die vor Inkrafttreten dieses
Bundesgeset zes begonnen worden sind, dirfen nach den zum Zeit punkt
des Begi nns der klinischen Priufung geltenden Vorschriften fortgesetzt
wer den.

(4a) Leistungsbewertungsprdfungen, die vor dem 7. Juni 2000
begonnen worden sind, dirfen nach den zum Zeit punkt des Begi nnes der
Lei stungsbewertungsprifung gel tenden Vorschriften fortgesetzt
wer den.

(5) Quecksil berglasthernoneter nmit ©Maxi munvorrichtung, fir die eine
EWG- Bauart zul assung geméfd den in Unsetzung der Richtlinie 75/ 764/ EWG
ABI. Nr. L 262 vom 27. Juli 1976, ergangenen national en Vorschriften
bis zum 31. Dezenber 1994 erteilt wurde, durfen bis zum 30. Juni 2004
in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden.

(6) Medi zi nprodukte, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes in Einrichtungen des Gesundheitswesens in Betrieb sind
oder zur Anwendung bereitgehal ten werden, dirfen dort weiter
betri eben oder angewendet werden, es sei denn, sie weisen imHnblick
auf ihre Sicherheit oder Leistung Mingel auf, durch die Patienten,
Anwender oder Dritte geféahrdet werden kénnen

(7) Betriebe, Einrichtungen oder Personen im Sinne des § 67 Abs. 1,
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3 und 4, die bereits bei Inkrafttreten di eses Bundesgesetzes ihre
Tati gkeit austiben, haben der Mel depflicht gemaR § 67 spatestens bis
zum 1. Marz 1997 nachzukonmen.

(8) Begutachtungen durch Ethi kkomm ssionen, die zum Zeitpunkt des
In-Kraft-Tretens di eses Bundesgeset zes anhangi g sind, sind von den
Et hi kkomi ssionen in ihrer bisherigen Zusammensetzung zu Ende zu
f hren.

(9) Medizi nprodukte mit Derivaten aus nenschlichem Blut, die den
am 10. Janner 2002 in Gsterreich in Geltung gestandenen Vorschriften
ent sprechen, dirfen noch bis zum Abl auf des 10. Janner 2007 in
Gsterreich in Verkehr gebracht werden. Derartig in Verkehr gebrachte
Medi zi nprodukte nit Derivaten aus nenschlichem Bl ut dirfen noch bis
zum Abl auf des 10. Janner 2009 in Osterreich weiter in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden, es sei denn, die
Anf orderungen geméfd 88 8 und 9 sind nicht erfillt oder es werden
MaRnahnen gemdaR § 77 gesetzt. Dabei sind jeweils Anderungen dieser
Vorschriften zum Zwecke des Schutzes des Menschen vor einer
unnittel baren oder mittel baren Gef d&hrdung der Gesundheit anzuwenden

Anmer kung
vgl . Bundesni ni steriengesetz 1986 (BM35, BGBlI. Nr. 76/1986

§ 113. Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimungen anderer
Bundesgeset ze verwei st, sind diese Bestinmmungen in ihrer jeweils
gel tenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf
Recht sakt e der Européi schen Genei nschaften verweist, sind diese in
i hrer am 10. Jéanner 2002 in Geltung gestandenen Fassung anzuwenden

Inkrafttreten

§ 114. (1) Dieses Bundesgesetz tritt einen Monat nach dem sei ner
Kundrmachung f ol genden Monatsersten in Kraft.

(2) 8 54 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBlI. | N. 30/1998
tritt mit 1. Janner 1998 in Kraft.

(3) 82 Abs. 5Z11it. c bis g, 8 2 Abs. 5a und 5b, § 2 Abs. 6,
§ 2 Abs. 8a, § 2 Abs. 10 Z 1, § 2 Abs. 11, § 2 Abs. 15, die
Uberschrift zu 8 3, § 3 Abs. 2a, § 3 Abs. 3a, § 3 Abs. 7a, § 3
Abs. 14a, 8 9 Abs. 2 und 3, 8 9 Abs. 5, § 11 Abs. 4, § 13 Abs. 1a,
§ 15 Abs. 1, 8 18 Abs. 1, 8 19 Abs. 1, 8 21, §8 27, 8§ 28 Abs. 2 Z2 7
bis 9, § 29 Abs. 2, § 29 Abs. 5 § 29 Abs. 7, § 31, § 33, § 34, § 37
Abs. 9 bis 11, § 65a, § 66, § 111 Z 2a, § 111 Z 13a, § 112 Abs. 4a
di eses Bundesgesetzes, in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. 117/1999 treten mit 7. Juni 2000 in Kraft.

(4) 8 2 Abs. 2, 8 2 Abs. 13, § 4 Abs. 1 Z 3 bis 5 8§ 5 Abs. 3,
§ 12, § 14, 818 Abs. 1, 8§ 23 Abs. 2, § 24, § 67 Abs. 1 bis 3, §8 76
Abs. 2, 8 77 Abs. 3, § 111 Z 19a, § 112 Abs. 1 und 2, § 113, § 116a,
§ 117 Abs. 1 Z 2 dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBlI. | Nr. 117/1999 treten nit 7. Dezenmber 1999 in
Kraft.

(5) 8 104 und 8§ 11la in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.

Nr. 33/2002 treten einen Monat nach dem der Kundmachung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 33/2002 fol genden Monatsersten in Kraft.
(6) 8 5 Abs. 3 und 8§ 29 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI.
Nr. 119/2003 treten mit In-Kraft-Treten einer Verordnung gemal § 28

Abs. 1 in Kraft.

(7) 8 3 Abs. 14 und Abs. 14a, § 5 Abs. 2, § 22 Abs. 2, § 23
Abs. 1, § 26, § 30 Abs. 3, § 35 Abs. 2, § 40 Abs. 1 und 2, § 41
Abs. 5, § 44, § 55 Abs. 4, 8 56 Abs. 3, § 58 Abs. 3, § 67 Abs. 1, 3
und 4, 8 68 Abs. 2, 7, 8 und 10, § 70 Abs. 1, 3 und 4, 8§ 71, § 75,
8§ 76 Abs. 2, 8 77 Abs. 1, § 79 Abs. 2, § 98 Abs. 3 und 4 und § 110a
Abs. 3 und 4 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBl. | Nr. 107/2005
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treten mt 1. J&nner 2006 in Kraft.

(8) Zum Abl auf des 31. Dezenber 2005 bereits anhdngi ge Verfahren
nach den in Abs. 7 angefuhrten Bestinmungen sind durch das Bundesant
far Sicherheit im Gesundheitswesen fortzufdhren. Die
Verwal t ungsakt en si nd vom Bundesni ni sterium fir Gesundheit und
Frauen unverziglich an das Bundesant fir Sicherheit im
Gesundhei t swesen weiterzul eiten

§ 115. Verordnungen auf Grund di eses Bundesgesetzes kdnnen bereits
ab dem auf sei ne Kundmachung fol genden Tag erl assen werden. Sie
dirfen frihestens mit demlnkrafttreten di eses Bundesgesetzes in
Kraft gesetzt werden.

§ 116. (1) Mt Inkrafttreten di eses Bundesgesetzes tritt das
Gesundhei t sschut zgeset z, BGBlI. Nr. 163/1952, auller Kraft.

(2) Al's Rechtsgrundl age fur die Verordnung betreffend
Dent al amal gam BGBl. Nr. 575/1990, gilt § 112 Abs. 3 dieses
Bundesgeset zes.

(3) Al's Rechtsgrundl age fir di e Kondonpr Gf ungsverordnung, BGBI. Nr.
630/ 1990, gilt ab demInkrafttreten di eses Bundesgesetzes der § 112
Abs. 3 di eses Bundesgeset zes.

Bezugnahne auf Richtlinien

§ 116a. Durch dieses Bundesgesetz werden fol gende Richtlinien der
Eur opéi schen Genei nschaft ungeset zt:

1. Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive inplantierbare
medi zi ni sche Gerate (ABl. Nr. L 189 vom 20. Juli 1990);

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

3. Richtlinie 93/42/ EWG Uber Medi zi nprodukte (ABI. Nr. L 169 vom
12. Juli 1993);

4. Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Di agnostika (ABl. Nr. L 331
vom 7. Dezenber 1998);

5. Richtlinie 2000/ 70/EG (ABI. Nr. L 313 vom 13. Dezenber 2000);

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

Vol | zi ehung

117. (1) Mt der Vollzi ehung di eses Bundesgesetzes i st
der Bundesmi nister fir Gesundheit und Konsumentenschutz,
hi nsichtlich des &8 10 und des § 11 Abs. 3 unter den
Vor ausset zungen des 8§ 12 der Bundesninister fir Arbeit,
Gesundheit und Sozi al es i m Ei nvernehnen nmit dem
Bundesmi ni ster fir wirtschaftliche Angel egenheiten,

3. hinsichtlich des § 80 Abs. 2, § 81 Abs. 1 und § 92, soweit die
el ekt rot echni sche Sicherheit, die vom MaR- und Ei chgesetz
erfalt en Mef3f unktionen von Medi zi nprodukten und
gewer berechtli che Besti mmungen betroffen sind, und hinsichtlich
des § 99 Abs. 1, soweit gewerberechtliche Bel ange betroffen
sind, der Bundesninister fir Gesundheit und Konsunmentenschutz im
Ei nvernehnmen nmit dem Bundesmi nister fir wirtschaftliche
Angel egenhei ten und

4. hinsichtlich des § 98 Abs. 1 der Bundesminister fir Gesundheit
und Konsunentenschutz im Ei nvernehnmen mit dem Bundesni ni ster fiur
wi rtschaftliche Angel egenheiten

betraut.

(2) Vor Erlassung von Verordnungen nach di esem Bundesgesetz haben
di e nach Abs. 1 zustandi gen Bundesmini ster einen Beirat zu hdren, dem
neben Sachver st andi gen auf dem Gebi et der zu regel nden Materie
jedenfalls Vertreter der Osterreichischen Arztekanmer, der
Bundesar bei t skanmer und der Wrtschaftskanmer Osterreich angehéren
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