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Kurztitel 

Medizinproduktegesetz 

Kundmachungsorgan 

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

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 67 

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 

IV. HAUPTSTÜCK 

1. Abschnitt 

Registrierung der Hersteller, Vertreiber, Prüfstellen und Anwender 

§ 67. (1) Wer Verantwortlicher für das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten gemäß 
§ 2 Abs. 12 ist, Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzt oder im Sinne des § 34 
sterilisiert, und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes hat, hat dies unter Bedachtnahme 
auf die Bestimmungen einer Verordnung gemäß Abs. 7 dem Bundesministerium für Arbeit, Gesundheit 
und Soziales oder einer von diesem benannten Stelle vor Aufnahme der Tätigkeit zu melden. Dies gilt 
auch für das weitere Inverkehrbringen von Medizinprodukten, soweit für sie in einer Verordnung nach 
§ 99 Vertriebswege vorgeschrieben sind und die Aufnahme in das Register der Vertreiber vorgesehen ist. 

(2) Die Meldung gemäß Abs. 1 hat zumindest zu enthalten: 

 1. Name oder Firma und Anschrift des Melders, 
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 2. die Art der Tätigkeit, 

 3. die Art der Medizinprodukte, 

 4. weitere Angaben, die zur raschen Koordination von Maßnahmen gemäß den §§ 75 und 77 
erforderlich sind, wie insbesondere hinsichtlich des Sicherheitsbeauftragten gemäß § 78 und 

 5. die Gewerbeberechtigung gemäß der Gewerbeordnung, BGBl. Nr. 194/1994. 

Die Meldung betreffend das erstmalige Inverkehrbringen ist, sofern die Verordnung nach Abs. 7 dies 
vorsieht, um nähere Angaben zu den Medizinprodukten zu ergänzen, die erstmalig in Verkehr gebracht 
werden. 

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Prüf-, Überwachungs- oder Zertifizierungstätigkeiten 
gemäß diesem Bundesgesetz berufs- oder gewerbsmäßig durchführen, haben dies vor Aufnahme der 
Tätigkeit dem Bundesministerium für Arbeit, Gesundheit und Soziales oder einer von diesem benannten 
Stelle unter Angabe des Namens und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und der Art der 
durchgeführten Prüf-, Überwachungs- und Zertifizierungstätigkeiten zu melden. Benannte Stellen im 
Sinne des § 2 Abs. 16 haben dem Bundesministerium für Arbeit, Gesundheit und Soziales oder einer von 
diesem benannten Stelle Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die gemäß den Verfahren der 
Anhänge 2 bis 5 der Richtlinie 90/385/EWG, der Anhänge II bis VII der Richtlinie 93/42/EWG und der 
Anhänge III bis VII der Richtlinie 98/79/EG ausgestellt, geändert, ergänzt, ausgesetzt, zurückgezogen 
oder verweigert wurden, mitzuteilen. Der Bundesminister für Arbeit, Gesundheit und Soziales hat Art, 
Form und Inhalt der entsprechenden Meldungen im Einklang mit den Erfordernissen im Zusammenhang 
mit den europäischen Datenbanken für Medizinprodukte in einer Verordnung gemäß Abs. 7 zu regeln. 

(4) Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Medizinprodukte betreiben oder anwenden oder zum 
Betrieb oder zur Anwendung bereithalten, welche in einer Verordnung gemäß Abs. 7 angeführt sind, 
haben dies Bundesministerium für Gesundheit und Konsumentenschutz oder einer von diesem benannten 
Stelle unter Angabe der Art der Medizinprodukte, der Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung und 
von Daten über die Erreichbarkeit über telekommunikative Einrichtungen zu melden. Bei der 
Bezeichnung der Medizinprodukte in der Verordnung gemäß Abs. 7 ist auf ein erhebliches 
Risikopotential dieser Medizinprodukte und das Erfordernis einer raschen Information dieser 
Einrichtungen in den Fällen des § 77 sowie auf Verordnungen gemäß den §§ 95 und 96 Bedacht zu 
nehmen. 

(5) Nachträgliche Änderungen an den Daten gemäß den Abs. 1 bis 4 sind unverzüglich zu melden. 

(6) Der Bundesminister für Gesundheit und Konsumentenschutz unterrichtet die übrigen 
Vertragsparteien des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum sowie die Europäische 
Kommission auf deren Anfrage sowie im Wege eines gemeinschaftlichen europäischen Datenverbundes 
über die Meldungen gemäß den Abs. 1, 2 und 5. 

(7) Der Bundesminister für Gesundheit kann unter Bedachtnahme auf die Einheitlichkeit der 
Meldungen und auf die für die Medizinprodukteüberwachung erforderlichen Informationen durch 
Verordnung Art. Inhalt, Form und Verfahren der Meldungen gemäß den Abs. 1 bis 5 näher festlegen. Bei 
aktiven implantierbaren Medizinprodukten, bei Medizinprodukten der Klassen IIa, IIb und III der 
Richtlinie 93/42/EWG und bei In-Vitro-Diagnostika des Anhanges II und In-Vitro-Diagnostika zur 
Eigenanwendung der Richtlinie 98/79/EG kann der Bundesminister für Gesundheit die Mitteilung aller 
Angaben, die eine Identifizierung des Medizinprodukts ermöglichen sowie der Kennzeichnung und der 
Gebrauchsanweisung festlegen, wenn diese Medizinprodukte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes 
in Betrieb genommen werden. Der Bundesminister für Gesundheit kann in dieser Verordnung auch die 
Meldepflichten, -modalitäten und Zugangsberechtigungen im Hinblick auf die europäische Datenbank im 
Sinne der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG festlegen. 

Anmerkung 

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

Schlagworte 

Prüftätigkeit, Überwachungstätigkeit 

Zuletzt aktualisiert am 
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