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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§37

Inkrafttretensdatum
21.03.2010

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

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

2. zum Bezugszeitraum vgl. § 82 Abs. 2 und § 84 Abs. 2, BGBI. | Nr. 122/2021

Text
Mindestkriterien fiir benannte Stellen

8§ 37. (1) Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfihrung der Bewertungen und
Priifungen beauftragte Personal missen unabhdngig von der Stelle sein, die das zu bewertende
Medizinprodukt entwickelt oder konstruiert hat, sowie von dessen Hersteller, Vertreiber, Aufsteller oder
Anwender. Sie durfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Entwicklung oder Konstruktion, an
der Herstellung, am Vertrieb oder fir den Antragsteller an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt
sein. Die Madglichkeit eines Austausches technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der
benannten Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.

(2) Die benannte Stelle muR in der Lage sein, alle in einem Konformitétsbewertungsverfahren
gemadl einer Verordnung nach 8§ 28 vorgesehenen Aufgaben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden
und flr die sie benannt ist, wahrzunehmen, sei es, daR diese Aufgaben von der benannten Stelle selbst, sei
es, daf sie in Teilbereichen unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt werden. Sie mul insbesondere tber das
Personal verfiigen und die Mittel besitzen, die zur Erfillung der mit der Durchfiihrung der Bewertungen
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und Prifungen verbundenen medizinisch-wissenschaftlichen, technischen und verwaltungsmaRigen
Aufgaben erforderlich sind. Sie mufR (ber die fir die Priifungen und Uberwachungen erforderliche
Ausristung verfligen, kann sich jedoch in Teilbereichen externer Einrichtungen bedienen, falls der
Zugang zu diesen geregelt und deren Eignung sichergestellt ist.

(3) Die Stelle und das mit der Priifung beauftragte Personal missen die Bewertungen und Prifungen
mit der erforderlichen Sachkenntnis und Zuverldssigkeit auf dem Gebiet der Medizinprodukte
durchfiihren und unabhéngig von jeder mdglichen EinfluBnahme, vor allem finanzieller Art, auf ihre
Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Prifung sein.

(4) Wenn eine benannte Stelle nach Herstellung des Einvernehmens mit dem Auftraggeber
bestimmte Arbeiten im Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung einem Subauftragnehmer
Ubertragt, mul sie zuvor sicherstellen, daB die Bestimmungen dieses Abschnittes vom Subauftragnehmer
eingehalten werden. Die benannte Stelle hat die einschldgigen Dokumente zur Bewertung der
Sachkompetenz des Subauftragnehmers und zu den von diesem im Rahmen dieses Bundesgesetzes
ausgefiihrten Arbeiten zur Einsichtnahme durch die zustdndigen Behdrden bereitzuhalten.

(5) Im Subauftrag zu vergebende Teile von Konformitatsbewertungsverfahren dirfen nur den
kleineren Teil des Gesamtauftrages ausmachen. Die Gesamtverantwortung fiir die Durchfiihrung eines
Konformitétsbewertungsverfahrens ist in jedem Fall von der benannten Stelle zu tragen.

(6) Das mit den Priifungen beauftragte Personal muR folgenden Voraussetzungen entsprechen:
1. die fur die Bewertungen und Prifungen, fur die die Stelle benannt worden ist, erforderliche
berufliche Qualifikation,
2. eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fur die von ihm durchgefiihrten Priifungen und eine
ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet und
3. die fir die Durchfiihrung der Priifungen und die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und
Berichte, in denen die durchgefiihrten Prifungen niedergelegt werden, erforderliche Eignung.

(7) Die Unabhangigkeit des mit der Prifung beauftragten Personals ist sicherzustellen. Die Hohe der
Bezige jedes Prufers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgefihrten Priifungen noch nach den
Ergebnissen dieser Prifungen richten.

(8) Die benannte Stelle muR® fir Haftungsfalle, die sich aus ihrer Tatigkeit ergeben kénnen, eine
ausreichende Haftpflichtversicherung abschlieRen, es sei denn, diese Haftpflicht wird von der Republik
Osterreich abgedeckt.

(9) Die benannte Stelle hat

1. das Bundesministerium fir Gesundheit Uber alle ausgestellten, geé&nderten, ergénzten,
ausgesetzten, widerrufenen oder verweigerten Bescheinigungen, und

2. die anderen im Rahmen der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG benannten
Stellen Uber alle ausgesetzten, widerrufenen oder verweigerten Bescheinigungen sowie auf
Anfrage Uber ausgestellte Bescheinigungen

zu informieren. Die benannte Stelle hat ferner auf Anfrage alle einschlégigen zusétzlichen Informationen
zur Verfugung zu stellen.

(10) Stellt eine benannte Stelle fest, dal einschlédgige Anforderungen dieses Bundesgesetzes vom
Hersteller nicht erfillt wurden oder nicht langer erfllt werden, oder eine Bescheinigung nicht ausgestellt
werden hatte dirfen, so setzt sie - unter Berlcksichtigung des Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit - die
ausgestellte Bescheinigung aus oder widerruft sie oder erlegt Beschrankungen auf, es sei denn, der
Hersteller gewdhrleistet durch geeignete AbhilfemaBnahmen die Ubereinstimmung mit diesen
Anforderungen. Die benannte Stelle unterrichtet das Bundesministerium fiir Arbeit, Gesundheit und
Soziales, falls die Bescheinigungen ausgesetzt, widerrufen oder eingeschrédnkt werden oder sich ein
Eingreifen des Bundesministers fir Arbeit, Gesundheit und Soziales als erforderlich erweisen kénnte.

(11) Die benannte Stelle hat auf Anfrage alle einschlagigen Informationen und Unterlagen
einschlieBlich der haushaltstechnischen Unterlagen fur eine Uberpriifung der Einhaltung der Vorschriften
fur benannte Stellen zur Verfugung zu stellen.

(12) Der Bundesminister fir Gesundheit kann durch Verordnung einheitliche Anforderungen im
Hinblick auf die Benennung, Uberwachung und Tatigkeiten einschlégiger benannter Stellen erlassen.

Anmerkung
Fassung zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 143/2009
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