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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§5b

Inkrafttretensdatum
21.03.2010

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
Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat

8 5b. (1) Zur Beratung des Bundesministers fiir Gesundheit und des Bundesamtes fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen in Fragen der Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Produkten sowie zur
Erstellung von Gutachten darlber, ob ein Produkt eine der Definitionen geméal § 2 Abs. 1 bis 6 erfullt
und gegebenenfalls Uber die Klassifizierung des Medizinprodukts, ist beim Bundesministerium fir
Gesundheit ein Beirat (Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat) einzurichten.

(2) Zur Klarung von Abgrenzungsfragen von Medizinprodukten zu Arzneimitteln muss der Beirat
geméR Abs. 1 in gemeinsamer Sitzung mit der Kommission (Abgrenzungsbeirat) gemal § 49a AMG
tagen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit hat fachlich geeignete Personen als standige Mitglieder fur
die Dauer von funf Jahren zu bestellen. Bei der Zusammensetzung ist darauf Bedacht zu nehmen, dass
eine ausgewogene Besetzung im Hinblick auf die zur Abgrenzung und Kilassifizierung in Betracht
kommenden Produkte oder Produktgruppen gewéhrleistet ist.
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(4) Den Beratungen des Abgrenzungs- und Kilassifizierungsbeirats kdnnen je nach Art des zu
behandelnden Gegenstandes im Einzelfall als nicht standige Mitglieder einschlagig fachlich geeignete
Personen beigezogen werden.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit hat firr die in Abs. 3 genannte Zeit einen Bediensteten seines
Ministeriums mit dem Vorsitz im Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat zu betrauen.

(6) Fur jedes Mitglied sowie flr den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu bestellen.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben beschlieBende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei Verhinderung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Die Tatigkeit des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats wird nach einer vom Bundesminister
fur Gesundheit zu erlassenden Geschéftsordnung gefthrt.

(9) Die Téatigkeit im Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat ist unbeschadet des Abs. 10
ehrenamtlich. Allfallige Reisekosten sind den Mitgliedern des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats,
deren Stellvertretern und beigezogenen Experten nach der hochsten Geblhrenstufe der
Reisegebuhrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, auf Antrag zu ersetzen.

(10) Den Mitgliedern des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats, die durch das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen mit der Erstellung von einschldgigen Gutachten betraut wurden, gebuhrt
eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeitaufwand angemessene Entschadigung, welche der
Antragsteller zu tragen hat.

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