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Kurztitel 

Medizinproduktegesetz 

Kundmachungsorgan 

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

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 9 

Inkrafttretensdatum 

07.06.2000 

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 

§ 9. (1) Jedem Medizinprodukt sind Informationen beizugeben, die unter Berücksichtigung des 
Ausbildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises für die sichere Anwendung des 
Medizinproduktes erforderlich sind. Diese Informationen müssen aus Angaben in der Kennzeichnung und 
nach Maßgabe des Abs. 3 solchen in der Gebrauchsanweisung bestehen. 

(2) Die für die sichere Anwendung erforderlichen Informationen müssen auf dem Medizinprodukt 
selbst, auf der Stückpackung und gegebenenfalls auf der Handelspackung angegeben sein. Falls eine 
Einzelverpackung nicht möglich ist, müssen die Angaben auf einer Begleitinformation erscheinen. Der 
Bundesminister für Arbeit, Gesundheit und Soziales kann in der Verordnung gemäß § 10 im Einklang mit 
den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG im Hinblick auf die Praktikabilität und 
Angemessenheit der Anbringung oder Bereitstellung dieser Informationen und auf die Gewährleistung 
der sicheren Anwendung von Medizinprodukten Ausnahmen vorsehen. 

(3) Jedem Medizinprodukt muß in seiner Verpackung eine Gebrauchsanweisung beigegeben sein. 
Eine Gebrauchsanweisung ist für Medizinprodukte der Klasse I und der Klasse IIa im Sinne der Richtlinie 
93/42/EWG oder für In-vitro-Diagnostika im Sinne der Richtlinie 98/79/EG in hinreichend begründeten 
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Fällen dann entbehrlich, wenn die ordnungsgemäße und sichere Anwendung des Medizinproduktes ohne 
Gebrauchsanweisung gewährleistet ist. 

(4) Die Kennzeichnung von Medizinprodukten und nach Maßgabe des Abs. 3 ihre 
Gebrauchsanweisung müssen Name oder Firma und Anschrift des Herstellers aufweisen. 

(5) Sofern Medizinprodukte in den Geltungsbereich des Abkommens über den Europäischen 
Wirtschaftsraum eingeführt werden, um dort erstmalig in Verkehr gebracht zu werden, muß die 
Kennzeichnung, gegebenenfalls die äußere Verpackung beziehungsweise die Gebrauchsanweisung, ferner 
den Namen oder die Firma und die Anschrift des für das erstmalige Inverkehrbringen Verantwortlichen, 
bei In-vitro-Diagnostika des Bevollmächtigten, aufweisen, sofern dieser nicht mit dem Hersteller 
identisch ist. 

(6) Medizinprodukte dürfen nur an den Anwender oder Verbraucher abgegeben werden, wenn die 
für ihn oder den Patienten bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefaßt sind. Der 
Bundesminister für Gesundheit und Konsumentenschutz kann durch Verordnung unter Berücksichtigung 
einer ausreichenden Information von Patienten und Anwendern und unter Bedachtnahme auf die 
Gewährleistung der Medizinproduktesicherheit Ausnahmen vom Erfordernis der deutschen Sprache 
zulassen oder Bestimmungen über die Zulässigkeit anderer geeigneter Maßnahmen als der 
Gebrauchsinformation zur Information der Anwender oder Patienten vorsehen. 

Anmerkung 

1. Zu dieser Bestimmung gibt es im USP folgenden Artikel: Herstellerinformationen 

2. Fassung zuletzt geändert durch BGBl. I Nr. 117/1999 

Schlagworte 

Ausbildungsstand 

Zuletzt aktualisiert am 

02.07.2021 

Gesetzesnummer 

10011003 

Dokumentnummer 
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https://www.usp.gv.at/Portal.Node/usp/public/content/brancheninformationen/produktion/medizinprodukte/46471.html

