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86. Verordnung: COVID-19-MedizinprodukteV

86. Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und
Konsumentenschutz betreffend COVID-19-Sonderregelungen fiir Medizinprodukte
(COVID-19-MedizinprodukteV)

Auf Grund des § 9 Abs. 6 und des § 113a Abs. 1 des Medizinproduktegesetzes (MPG), BGBI.
Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. I Nr. 23/2020, wird verordnet:

§ 1. Bei der wiederkehrenden Priifung und messtechnischen Kontrolle ist eine Uberschreitung der
gemill den §§6 und 7 der Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBV), BGBL II Nr. 70/2007,
vorgesehenen Priiffristen unter der Voraussetzung zuldssig, dass unter Einbeziechung des technischen
Sicherheitsbeauftragten und des Trigers der Krankenanstalt eine Risikoabschédtzung/-analyse
durchgefiihrt und dokumentiert wird.

§ 2. (1) Die Bestimmung des § 52 MPG, wonach eine klinische Priifung an Personen, die auf
behdrdliche Anordnung angehalten sind, nicht durchgefiihrt werden darf, gilt nicht fiir
1. behordliche Anhaltungen gemid §§ 7 und 17 des Epidemiegesetzes 1950 (EpiG), BGBI.
Nr. 186/1950, wenn diese aufgrund einer Infektion mit SARS-CoV-2 ausgesprochen wurden;

2. Personen, die von einer Mafinahme nach einer Verordnung geméal des § 24 EpiG, die aufgrund
des Auftretens von Infektionen mit SARS-CoV-2 erlassen wurde, oder einer entsprechenden
Verordnung gemidfl § 4 des COVID-19-MaBnahmengesetzes, BGBI. I Nr. 12/2020, betroffen
sind;

3. Personen in selbstiiberwachter Heimquarantdne nach einer Verordnung gemi8 § 25 EpiG, BGBI.
Nr. 186/1950, die aufgrund des Auftretens von Infektionen mit SARS-CoV-2 erlassen wurde.

(2) Abs. 1 gilt auch fiir Leistungsbewertungspriifungen.

§ 3. Daten aus klinischen Priifungen und Leistungsbewertungspriifungen, die an Personen nach § 2
Abs. 1  durchgefiihrt wurden, diirfen fiir die Zwecke dieser klinischen Priifung bzw.
Leistungsbewertungspriifung verwendet werden.

§ 4. Abweichend von den Anforderungen des § 9 Abs. 6 MPG konnen die fiir die Durchfithrung der
COVID-19-Impfungen vorgesehenen Spritzen und Kaniilen auch mit englischsprachiger Kennzeichnung
und Gebrauchsinformation an den Anwender abgegeben werden.

§ 5. (1) Diese Verordnung tritt mit 1. Marz 2021 in Kraft und mit Ablauf des 31. August 2021 auf3er
Kraft.

(2) Die Verordnung des Bundesministers fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
betreffend vorldufige Mafinahmen zur Sicherstellung der Verfiigbarkeit von Medizinprodukten, BGBI. 11
Nr. 217/2020, wird als nicht mehr geltend festgestellt.

Anschober

www.ris.bka.gv.at



BUNDESKANZLERAMT

AMTSSIGNATUR

Unterzeichner

serialNumber=932783133,CN=Bundeskanzleramt,C=AT

Datum/Zeit 2021-02-19T18:38:22+01:00
Informationen zur Prufung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen
e : Signatur finden Sie unter: https://www.signaturpruefung.gv.at
Prafinformation Informationen zur Prufung des Ausdrucks finden Sie unter:
https://lwww.bundeskanzleramt.gv.at/verifizierung
Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.




	BUNDESGESETZBLATT

		2021-02-19T18:38:22+0100
	serialNumber=932783133,CN=Bundeskanzleramt,C=AT
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




