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Kurztitel 

Medizinproduktegesetz 

Kundmachungsorgan 

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

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 29 

Inkrafttretensdatum 

21.03.2010 

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 

§ 29. (1) Setzt das Verfahren der Konformitätsbewertung gemäß einer Verordnung nach § 28 Abs. 1 
oder die Vorgangsweise gemäß den §§ 33 bis 35 die Beteiligung einer benannten Stelle voraus, so kann 
sich der Hersteller oder sein Bevollmächtigter an eine für die Erfüllung dieser Aufgaben benannte Stelle 
seiner Wahl wenden. Die gleichzeitige Befassung mehrerer benannter Stellen im Rahmen eines 
Konformitätsbewertungsverfahrens für ein Medizinprodukt durch den Hersteller oder seinen 
Bevollmächtigten ist unzulässig. 

(2) Bei den Verfahren der Konformitätsbewertung für ein Medizinprodukt haben der Hersteller oder 
die benannte Stelle die Ergebnisse von Bewertungen und Prüfungen zu berücksichtigen, die 
gegebenenfalls in einem Zwischenstadium der Herstellung gemäß diesem Bundesgesetz oder gemäß 
anderen österreichischen Vorschriften im Sinne des § 112 Abs. 1 und 2 vorgenommen wurden. 

(3) Der benannten Stelle sind auf deren begründetes Verlangen alle Informationen oder Angaben 
vorzulegen oder zugänglich zu machen, die zur Ausstellung der Konformitätsbescheinigung und 
Aufrechterhaltung der Konformitätsentscheidung im Hinblick auf das gewählte Verfahren erforderlich 
sind. 
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(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die Verfahren der Konformitätsbewertung 
sind, sofern sie im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes durchgeführt werden, in deutscher Sprache 
abzufassen oder in einer anderen Amtssprache einer Vertragspartei des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum, die von der benannten Stelle anerkannt wird. 

(Anm.: Abs. 5 bis 7 aufgehoben durch BGBl. I Nr. 119/2003) 

Anmerkung 

Fassung zuletzt geändert durch BGBl. I Nr. 143/2009 

Zuletzt aktualisiert am 

02.07.2021 

Gesetzesnummer 

10011003 

Dokumentnummer 

NOR40114342 


