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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBI. | Nr. 122/2021

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§30

Inkrafttretensdatum
01.01.2006

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text
Sonderanfertigungen

8 30. (1) Fur jede Sonderanfertigung hat der Hersteller oder sein im Europdischen Wirtschaftsraum
niedergelassener Bevollméchtigter vor dem erstmaligen Inverkehrbringen die in einer Verordnung nach
8 28 vorgesehene Erklarung auszustellen und die dort angefiihrte Dokumentation verfiighar zu machen.
Aus der Dokumentation muissen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des
Medizinproduktes einschlieRlich der vorgesehenen Leistung in der Weise hervorgehen, dal sie eine
Beurteilung ermdglicht, ob den Anforderungen dieses Bundesgesetzes entsprochen ist.

(2) Der Hersteller hat alle erforderlichen MaRnahmen zu treffen, damit im Herstellungsverfahren die
Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentation gemaR einer Verordnung
nach § 28 sichergestellt wird. Er hat eine Bewertung der Wirksamkeit dieser MalBnahmen oder
gegebenenfalls eine formliche Uberpriifung (Audit) zu gestatten.

(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann vom Hersteller eine Meldung aller
Sonderanfertigungen gemé&R der Richtlinie 93/42/EWG verlangen, die im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes in Betrieb genommen oder in Verkehr gebracht wurden.
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Fassung zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 107/2005
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