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Kurztitel 

Medizinproduktegesetz 

Kundmachungsorgan 

BGBl. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBl. I Nr. 122/2021 

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 17 

Inkrafttretensdatum 

01.01.1997 

Außerkrafttretensdatum 

25.05.2022 

Abkürzung 

MPG 

Index 

82/02 Gesundheitsrecht allgemein 

Beachte 

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 außer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBl. I 
Nr. 122/2021). 

Text 

§ 17. Bei Änderungen eines Medizinproduktes, die einer Zustimmung in Form eines Nachtrages zur 
Bescheinigung der benannten Stelle über die von ihr durchgeführte Konformitätsbewertung bedürfen, 
darf die CE-Kennzeichnung erst dann angebracht werden, wenn der Hersteller oder sein im 
Geltungsbereich des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum niedergelassener 
Bevollmächtigter das Verfahren gemäß einer Verordnung nach § 28 durchgeführt hat. Ein Nachtrag ist 
notwendig bei Änderungen, die die Übereinstimmung des Medizinproduktes mit den grundlegenden 
Anforderungen im Sinne der §§ 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 oder mit den vorgeschriebenen 
Anwendungsbestimmungen berühren können. 

Zuletzt aktualisiert am 

02.07.2021 
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