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3. ABSCHNITT
Uberwachung, behordliche MaRnahmen, Information der Offentlichkeit

Auskunfts- und Meldepflicht

§ 8. (1) Die Leiter/innen des &rztlichen Dienstes bzw. die aufsichtfiihrenden Arzte/Arztinnen von
Krankenanstalten haben den zustdndigen Behorden auf deren Anfrage Auskiinfte Uber dienstliche
Wahrnehmungen tber Produkte, von denen aufgrund eines Unfalles oder einer Erkrankung anzunehmen
ist, dass sie nicht den Anforderungen der 8§ 4 und 5 entsprechen, zu tbermitteln. Sofern verfligbar haben
diese Auskiinfte Angaben

— zum Unfallhergang oder zur Erkrankung,
— zu den Folgen der Verletzung oder Erkrankung,
— zum Produkt sowie
—zu den In-Verkehr-Bringern/In-Verkehr-Bringerinnen einschlieflich personenbezogener Daten,
die eine Rickverfolgung des Produktes in der Vertriebskette ermdglichen,
zu umfassen. Sonstige personenbezogene Daten dirfen auBer in den Fallen des Abs. 2 nicht Gbermittelt
werden.

(2) Sofern im Rahmen der Vollziehung dieses Bundesgesetzes zur Vermeidung von weiteren
Unféallen oder Erkrankungen detaillierte Kenntnisse tber den Unfallhergang und das beteiligte Produkt
erforderlich sind, die nur der Person zur Verfiigung stehen, die den produktbezogenen Unfall erlitten hat,
haben die Leiter/innen des &rztlichen Dienstes bzw. die aufsichtfiinrenden Arzte/Arztinnen von
Krankenanstalten auf Anfrage der zustandigen Behdrden die vom Unfall betroffene Person oder deren
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gesetzliche Vertreter/innen um schriftliche Zustimmung zur Ubermittlung ihrer Namen und Adressdaten
zu ersuchen und diese gegebenenfalls an die zustandige Behorde weiterzuleiten.

(3) Alle fur den Bund tatigen Vollziehungsorgane sowie die Trager der gesetzlichen
Unfallversicherung, soweit sich deren Einrichtungen mit der Pravention fir Sicherheit und
Gesundheitsschutz befassen, sind verpflichtet, dienstliche Wahrnehmungen (iber Produkte, von denen
anzunehmen ist, dass sie nicht den Anforderungen der 88 4 und 5 entsprechen, dem Bundesminister fiir
soziale Sicherheit, Generationen und Konsumentenschutz und dem értlich zustandigen Landeshauptmann
zu melden. Die Meldung hat unverziglich zu erfolgen und eine Angabe Uber den Verwendungszweck des
Produktes, die Art der vom Produkt ausgehenden Geféhrdung sowie alle verfiigbaren Daten, die zur
Identifizierung der In-Verkehr-Bringer/innen, des Produktes und zur Risikobewertung erforderlich sind,
zu enthalten. Die Weitergabe personenbezogener Daten von Unfallopfern ist nur mit deren Zustimmung
zuldssig.

(4) Die Zollbehoérden sind — unbeschadet der Bestimmungen der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
uber die Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktuberwachung im Zusammenhang mit der
Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93, ABI. Nr. L 218 vom
13.8.2008 S.30 - verpflichtet, zum Zweck der Marktiiberwachung, Risikobewertung und
Konformitétsbeurteilung den zustdndigen Behorden auf deren Anfrage Daten einschlielich
personenbezogener Daten Uber den Import, Export und die Durchfuhr von Produkten zur Verfligung zu
stellen.
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