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

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 72 

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 

§ 72. (1) Die Anwender und Betreiber von Medizinprodukten in Einrichtungen des 
Gesundheitswesens sowie die für das Inverkehrbringen von Medizinprodukten Verantwortlichen sind, 
insbesondere im Zusammenhang mit der Bewertung von Meldungen gemäß § 70 oder eines begründeten 
Verdachtes gemäß § 75, die ihnen im Rahmen ihrer beruflichen oder gewerblichen Tätigkeit 
bekanntgeworden sind, verpflichtet, 

 1. alle erforderlichen Maßnahmen und Vorsorgen im eigenen Bereich zu treffen, um mögliche 
Risken und Gefahren für die Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten 
zu erkennen und zu bewerten, 

 2. alle gebotenen Vorsorgen und Maßnahmen, insbesondere auch im Hinblick auf die Weitergabe 
von Informationen über Gefahren durch Medizinprodukte zu treffen, um den Schutz der 
Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten zu gewährleisten, und 

 3. Untersuchungen der zuständigen Behörden mit allen zu Gebote stehenden Mitteln zu 
unterstützen und erforderlichenfalls eigene Untersuchungen an Medizinprodukten durchzuführen 
oder zu veranlassen und deren Ergebnisse den zuständigen Behörden unverzüglich zugänglich zu 
machen. 
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(2) Im Rahmen der Verpflichtungen gemäß Abs. 1 sind insbesondere auch 

 1. Medizinprodukte und deren Gebrauchsanweisungen oder Begleitinformationen und, soweit dies 
für die Bewertung von Bedeutung ist, auch Kombinationen mit Zubehör, mit anderen 
Medizinprodukten, mit Arzneimitteln oder sonstigen Produkten für Untersuchungen zugänglich 
zu machen, 

 2. gegebenenfalls Unterlagen und sonstige Informationen, wie auch Zertifikate und weitere 
Angaben über die durchgeführten Konformitätsbewertungsverfahren zugänglich zu machen, die 
eine Beurteilung ermöglichen, inwieweit das Medizinprodukt und seine Herstellung den 
Anforderungen dieses Bundesgesetzes entsprechen, 

 3. erforderlichenfalls Vergleiche mit gleichartigen oder ähnlichen Medizinprodukten aus dem 
eigenen Bereich zu ermöglichen, 

 4. Hinweise zur genauen Identifizierung der betroffenen Medizinprodukte oder Kombinationen 
gemäß Z 1 zu geben, 

 5. Daten betreffend die Verfolgbarkeit der Medizinprodukte gemäß § 73 vorzulegen und 

 6. erforderlichenfalls alle für die Abklärung und Bewertung der konkreten Bedingungen der 
Installation, Errichtung, Instandhaltung und Anwendung der betroffenen Medizinprodukte 
nötigen Informationen und Hinweise zu liefern. 

Anmerkung 

Zu dieser Bestimmung gibt es im USP folgenden Artikel: Vigilanz - Marktüberwachung 
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Gesetzesnummer 
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https://www.usp.gv.at/Portal.Node/usp/public/content/brancheninformationen/produktion/vigilanz/46567.html

