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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§75

Inkrafttretensdatum
05.06.2008

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

5. Abschnitt
Schutz vor Risken

8§ 75. Besteht der begriindete Verdacht, dass

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, Anwender oder Dritter
auch bei sachgemaRer Implantation, Errichtung, Instandhaltung oder seiner Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares Mal} gefahrden kann, oder

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8, 9, einer Verordnung
gemal § 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht erfillt, oder

3. ein Medizinprodukt sonstige Méangel aufweist, die zu einer unvertretbaren Gefdhrdung von
Patienten, Anwendern oder Dritten fuhren kénnen, oder
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4.im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Endkontrolle eines Medizinproduktes Méngel
aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer unvertretbaren Gefahrdung von Patienten,
Anwendern oder Dritten fiihren knnen,

so hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen erforderliche Bewertungen vorzunehmen,
Malnahmen gem&R 872 zu Uberwachen, erforderliche Untersuchungen durchzufihren oder zu
veranlassen oder die Person oder Einrichtung, die das Medizinprodukt in Verkehr bringt, anwendet, in
Betrieb nimmt oder betreibt, zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer benannten Stelle, einer sonst
geeigneten akkreditierten Stelle oder von einem Sachverstédndigen priifen zu lassen und ihm die Berichte
und Ergebnisse vorzulegen. Die Stellen oder Sachverstdndigen sind im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen auszuwéhlen.

Anmerkung
1. Zu dieser Bestimmung gibt es im USP folgenden Artikel: Vigilanz - Marktiiberwachung
2. Fassung zuletzt ge&ndert durch BGBI. | Nr. 77/2008

Zuletzt aktualisiert am
02.07.2021

Gesetzesnummer
10011003

Dokumentnummer
NOR40098845
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https://www.usp.gv.at/Portal.Node/usp/public/content/brancheninformationen/produktion/vigilanz/46567.html
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