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Kurztitel 

Medizinproduktegesetz 

Kundmachungsorgan 

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

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 81 

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 

Inbetriebnahme, Anwendung 

§ 81. (1) Der Bundesminister für Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick 
auf die sichere Anwendung von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens oder die 
Abwehr anwendungs- oder sonst medizinproduktebezogener Gefahren erforderlich ist, durch Verordnung 
Arten, Klassen oder Gruppen von Medizinprodukten zu bezeichnen, für deren sicheren Betrieb und 
sichere Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind, und Mindestanforderungen an 
Art und Umfang dieser Sicherheitsvorkehrungen näher festzulegen. Sofern durch eine solche Verordnung 
Regelungen betreffend die Anwendung von Medizinprodukten durch Gewerbetreibende vorgesehen sind, 
hat der Bundesminister für Gesundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für wirtschaftliche Angelegenheiten vorzugehen. 

(2) Die für die Implantation eines Medizinproduktes verantwortliche Einrichtung oder Person hat 
dem Patienten, dem ein Medizinprodukt implantiert wird, oder gegebenenfalls seinem gesetzlichen 
Vertreter eine Information zu übergeben, in der alle für die Identifizierung des implantierten 
Medizinproduktes einschließlich des Zubehörs erforderlichen Informationen sowie die für die Sicherheit 
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des Patienten nach der Implantation notwendigen Informationen und Verhaltensanweisungen enthalten 
sind, einschließlich Angaben darüber, wann der Patient einen Arzt aufsuchen und welchen 
Umgebungseinflüssen er sich nicht oder nur unter Beachtung geeigneter Vorsichtsmaßnahmen aussetzen 
sollte. Die entsprechenden Informationen in der Gebrauchsanweisung und den sonstigen beigefügten 
sicherheitsbezogenen Informationen der implantierbaren Medizinprodukte sind dabei zu beachten. 

(3) Der Bundesminister für Gesundheit und Konsumentenschutz hat, wenn dies unter Bedachtnahme 
auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit sowie die Rechte von Patienten und im Hinblick auf die 
Einheitlichkeit und Praktikabilität notwendig erscheint, in einer Verordnung gemäß § 92 nähere 
Bestimmungen über Art. Inhalt, Umfang, Ausstellung und Zugänglichkeit von Informationen gemäß 
Abs. 2 sowie sonstiger für Patienten bestimmter personenbezogener Daten im Zusammenhang mit der 
Anwendung von Medizinprodukten zu treffen. 

(4) Bei der Information von Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von 
Medizinprodukten ist auf die entsprechenden Hinweise in der Gebrauchsanweisung Bedacht zu nehmen. 
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