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657. Bundesgesetz betreffend Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)
Der Nationalrat hat beschlossen:
Artikel |
I. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Anwendungsbereich

§ 1. Dieses Bundesgesetz regelt die Funktionstiichtigkeit, Leistungsfahigkeit, Sicherheit und Quali-
tat, die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Vertrieb, das Errichten, die Inbetriebnahme, die Instand-
haltung, den Betrieb, die Anwendung, die klinische Bewertung und Priifung, die Uberwachung und die
Sterilisation, Desinfektion und Reinigung von Medizinprodukten und ihres Zubehérs sowie die Abwehr
von Risken und das Qualitditsmanagement beim Umgang mit Medizinprodukten und ihrem Zubehdr.

2. Abschnitt
Begriffsbestimmungen
Allgemeine Begriffsbestimmungen

§ 2. (1) ,Medizinprodukte” sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder andere Gegenstande, einschlieRlich der fir ein einwandfreies
Funktionieren des Medizinproduktes eingesetzten Software, die vom Hersteller zur Anwendung fiir Men-
schen bestimmt sind zur

1. Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,

2. Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder

Behinderungen,
3. Untersuchung, Verédnderung oder zum Ersatz des anatomischen Aufbaus oder physiologischer
Vorgange oder

4. Empfangnisregelung
und deren bestimmungsgeméfle Hauptwirkung im oder am menschlichen Kdérper weder durch pharma-
kologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstitzt werden kann. Dem neuen steht ein als neu aufbereitetes Medizinprodukt gleich.

(2) ,Zubehor” fur Medizinprodukte sind Gegenstande, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie
Software, die selbst keine Medizinprodukte nach Abs. 1 sind, nach ihrer vom Hersteller ausdriicklich
festgelegten Zweckbestimmung aber dazu bestimmt sind,

1. zusammen mit einem Medizinprodukt verwendet zu werden, damit dieses entsprechend der vom
Hersteller des Medizinproduktes festgelegten Zweckbestimmung des Medizinproduktes ange-
wendet werden kann, oder

2. die fur das Medizinprodukt festgelegte Zweckbestimmung zu unterstitzen.

Zubehor gilt als Medizinprodukt. Zubehdr zu aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt selbst als
aktives implantierbares Medizinprodukt.
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(3) ,Aktives Medizinprodukt” ist jedes Medizinprodukt, dessen Betrieb von einer elektrischen Ener-
giequelle oder einer anderen Energiequelle abhangig ist als der unmittelbar durch den menschlichen Kor-
per oder die Schwerkraft erzeugten Energie. Ein Medizinprodukt, das zur Ubertragung von Energie,
Stoffen oder Parametern zwischen einem aktiven Medizinprodukt und dem Patienten eingesetzt wird,
ohne daf3 dabei eine wesentliche Veranderung von Energie, Stoffen oder Parametern eintritt, gilt nicht als
aktives Medizinprodukt.

(4) ,Aktives implantierbares Medizinprodukt® ist jedes Medizinprodukt, dessen Betrieb auf eine
elektrische Energiequelle oder eine andere Energiequelle als der unmittelbar durch den menschlichen
Korper oder die Schwerkraft erzeugten Energie angewiesen ist, und das dafir ausgelegt ist, ganz oder
teilweise durch einen chirurgischen oder sonstigen medizinischen Eingriff in den menschlichen Kdrper
oder durch einen medizinischen Eingriff in eine natlrliche Kérperdffnung eingefuhrt zu werden und dazu
bestimmt ist, nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

(5) ,Medizinprodukt fiir die in-vitro-Diagnose” oder ,In-vitro-Diagnostikum® ist jedes Medizinpro-
dukt, das
1. einzeln oder kombiniert nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung als
a) Reagens,
b) Reagenzprodukt,
c) Kalibriersubstanz oder -vorrichtung,
d) Kontrollmaterial,
e) Kit,
f) Instrument,
g) Apparat oder
h) System
zur in-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Kérper stammenden Proben, einschlie3lich
Blut- und Gewebespenden, verwendet wird, und
2. allein oder Uberwiegend dazu dient,
a) Informationen Uber physiologische oder pathologische Zustédnde oder angeborene Anomalien
zu geben oder
b) die Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit bei den potentiellen Empfangern zu priifen oder
c) eine therapeutische MalRhahme zu Uberwachen.

Als In-vitro-Diagnostika gelten auch Probenbehéltnisse, evakuiert oder nichtevakuiert, die vom Herstel-
ler speziell zur in-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Koérper stammenden Proben als Pri-
marbehdltnis zur Aufbewahrung bestimmt sind. Erzeugnisse fir den allgemeinen Laborbedarf gelten
nicht als In-vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind auf Grund ihrer Merkmale nach ihrer vom Hersteller
festgelegten Zweckbestimmung fiir in-vitro-Untersuchungen im Sinne der Z 2 zu verwenden.

(6) ,Sonderanfertigung"” ist jedes Medizinprodukt, das nach schriftlicher Verordnung eines Arztes
oder einer sonst auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation rechtlich hiezu befugten Person unter ihrer
Verantwortung nach spezifischen Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlief3li-
chen Anwendung bei einem namentlich genannten Patienten bestimmt ist. SerienmaRig hergestellte Me-
dizinprodukte, die angepalfit werden mussen, um den spezifischen Anforderungen des Arztes oder eines
sonstigen hiezu befugten beruflichen Anwenders zu entsprechen, gelten nicht als Sonderanfertigungen.

(7) ,Hersteller* ist jede natirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts
oder eingetragene Erwerbsgesellschaft, die fir die Auslegung, Herstellung, Verpackung und Kennzeich-
nung eines Medizinprodukts im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen ver-
antwortlich ist. Dies gilt unabhéngig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder Gesellschaft
oder stellvertretend fiir diese von einem Dritten ausgefiihrt werden.

(8) Als Hersteller gilt auch jede natirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Han-
delsrechts oder eingetragene Erwerbsgesellschaft, die ein oder mehrere vorgefertigte Produkte montiert,
abpackt, behandelt, aufbereitet oder kennzeichnet oder fir die Festlegung der Zweckbestimmung als
Medizinprodukt im Hinblick auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist. Hersteller
ist jedoch nicht, wer — ohne Hersteller im Sinne des Abs. 7 zu sein — bereits in Verkehr gebrachte Pro-
dukte fur einen namentlich genannten Patienten entsprechend ihrer Zweckbestimmung montiert oder
anpalfit.

(9) ,Zweckbestimmung" ist jene Verwendung, fir die das Medizinprodukt nach den Angaben des
Herstellers in der Kennzeichnung, der Gebrauchsanweisung oder dem Werbematerial bestimmt ist.



212. Stiick — Ausgegeben am 29. November 1996 — Nr. 657 4581

(10) ,Inverkehrbringen® ist die entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe eines Medizinproduktes
oder das Bereithalten fur die Abgabe. Ein Inverkehrbringen liegt nicht vor, wenn

1. es sich um ein ausschlieBlich fur die klinische Prifung bestimmtes Medizinprodukt im Sinne des
§ 3 Abs. 3 handelt, oder

2. durch geeignete MalRnahmen sichergestellt ist, dal das Medizinprodukt nicht zum Verbraucher,
Anwender oder Betreiber gelangen kann, oder

3. einzelne Medizinprodukte an eine einzelne bestimmte Person ausschlieB3lich unentgeltlich und im
privaten Bereich oder der Nachbarschaftshilfe weitergegeben werden.

(11) ,Erstmaliges Inverkehrbringen“ ist das erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes oder das
erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes nach seiner Neuaufbereitung im Geltungsbereich des
Abkommens lber den Europaischen Wirtschaftsraum.

(12) ,Verantwortlicher fur das erstmalige Inverkehrbringen im Européischen Wirtschaftsraum® ist

1. der Hersteller,

2. sein Bevollméachtigter oder

3. der Importeur,
der ein Medizinprodukt erstmals im Geltungsbereich des Abkommens (ber den Europaischen Wirt-
schaftsraum in Verkehr bringt und im Geltungsbereich des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum anséssig ist.

(13) ,Inbetriebnahme” ist die Phase, in der ein Medizinprodukt erstmals entsprechend seiner
Zweckbestimmung im Geltungsbereich des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum ange-
wendet werden kann. Bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten gilt als Inbetriebnahme die Zurver-
fugungstellung an das medizinische Personal zur Implantation.

(14) ,Ausstellen” ist das Aufstellen oder Vorfiihren von Medizinprodukten zum Zwecke der Wer-
bung oder der Information der Fachkreise.

(15) ,Harmonisierte Normen“ sind nationale Normen der Vertragsstaaten des Abkommens lber den
Europaischen Wirtschaftsraum, die einschlagige harmonisierte europdische Normen durchfihren, deren
Fundstellen als ,harmonisierte Norm*“ fiir Medizinprodukte im Amtsblatt der Europédischen Gemein-
schaften veroffentlicht wurden. Den harmonisierten Normen sind einschlagige Monographien des Euro-
paischen Arzneibuches fir Medizinprodukte gleichgestellt, deren Fundstellen im Amtsblatt der Europai-
schen Gemeinschaften veroffentlicht wurden.

(16) ,Benannte Stelle" ist eine von einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum jeweils der Europdischen Kommission und den Ubrigen Vertragsparteien fir die
Durchfiihrung von Aufgaben im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren fur Medizinprodukte
notifizierte Stelle.

(17) ,Nebenwirkungen” sind die bei einer bestimmungsgemafien Verwendung eines Medizinpro-
duktes auftretenden und damit in Zusammenhang stehenden unerwiinschten Begleiterscheinungen.

(18) ,Wechselseitige Beeinflussung” bezeichnet die bei bestimmungsgemaler Verwendung auftre-
tenden Wirkungen von
1. Medizinprodukten aufeinander oder
2. Medizinprodukten und anderen Gegenstanden, Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen aufeinan-
der.

(19) ,Instandhaltung” eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit der Malinahmen zur Bewahrung
und Wiederherstellung des jeweils angestrebten Sollzustandes sowie zur Feststellung und Beurteilung des
Istzustandes eines Medizinproduktes. Der Begriff ,Instandhaltung” umfal3t Inspektion, Wartung und
Instandsetzung.

(20) ,Inspektion” eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit aller MalRnahmen zur Feststellung und
Beurteilung des Istzustandes.

(21) ,Wartung“ eines Medizinproduktes ist die Gesamtheit aller Malinahmen zur Bewahrung des
angestrebten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des Medizinpro-
duktes gewahrleistet.

(22) ,Instandsetzung” eines Medizinproduktes sind die MalBnahmen zur Wiederherstellung des fest-
gelegten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des Medizinproduktes
gewabhrleistet.
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(23) ,Einrichtung des Gesundheitswesens" ist jede Einrichtung, Stelle oder Institution, in der Medi-
zinprodukte durch Angehorige der Heilberufe oder dazu befugte Gewerbeberechtigte berufsméaiig betrie-
ben oder angewendet werden, einschliellich jener Einrichtungen des Bundesheeres, die der Sanitatsver-
sorgung dienen.

Begriffsbestimmungen zur klinischen Bewertung und Prufung von Medizinprodukten

§ 3. (1) ,Klinische Bewertung“ ist die medizinische Bewertung eines Medizinproduktes im Sinne
des Anhanges 7 Nr. 1.1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten tber aktive implantierbare medizinische Gerate, ABI. EG
Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, und des Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, ABI. EG Nr. L 169 vom 12. Juli 1993.

(2) ,Klinische Priifung” ist eine systematische Untersuchung eines Medizinproduktes, ausgenom-

men In-vitro-Diagnostika, an Versuchspersonen, mit dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des Medizinproduktes zu ermitteln oder zu tberprifen, ob die Leistungen des
Medizinproduktes bei normalen Einsatzbedingungen den vom Hersteller oder sonstigen Sponsor
angegebenen Leistungsdaten entsprechen,

2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende Nebenwirkungen nach Art, Schwere und
Haufigkeit im Hinblick darauf zu ermitteln, ob diese unter Berlcksichtigung der vorgegebenen
Leistungen vertretbare Risken darstellen oder

3. Wirkungsmechanismen und geeignete klinische Einsatzgebiete des Medizinproduktes zu ermit-
teln,

um damit die Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinproduktes zu untersuchen.

(3) ,Fur Klinische Prifungen bestimmtes Medizinprodukt” ist jedes Medizinprodukt, das dazu be-
stimmt ist, einem im jeweiligen Fachgebiet qualifizierten Arzt zur Durchfiihrung von klinischen Prifun-
gen dieses Medizinproduktes am Menschen gemaR Abs. 2 in einer den vorgesehenen medizinischen An-
wendungsbedingungen entsprechenden medizinischen Umgebung zur Verfligung gestellt zu werden.

(4) ,Klinischer Prufer* ist der Arzt, der fir die Durchfiihrung der klinischen Prifung und insbeson-
dere fur das Wohlergehen der Versuchsperson verantwortlich ist.

(5) .Sponsor” ist jede natirliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts
oder eingetragene Erwerbsgesellschaft, welche die Verantwortung fir die Initiierung oder die Durchfiuh-
rung einer klinischen Prifung tbernimmt. Der klinische Prifer, der selbst eine klinische Prifung initiiert,
hat die Funktion des Sponsors und die damit in Zusammenhang stehenden Verantwortungsbereiche zu
Ubernehmen.

(6) ,Monitor“ ist eine vom Sponsor bestimmte Person, die diesem gegeniiber fir die Uberwachung
und die Berichterstattung tber den Verlauf der klinischen Prifung verantwortlich ist.

(7) .Klinischer Prufplan“ oder ,Protokoll ist ein Dokument, das detaillierte Angaben Uber Begrun-
dung, Absichten, Ziele, Ausfiihrung sowie Uber vorgesehene Analysen, Methodik und Durchfiihrung der
klinischen Prifung enthalt.

(8) ,Versuchsperson® ist entweder ein Patient oder ein gesunder Proband, der an einer klinischen
Prufung teilnimmt.

(9) ,Ethikkommission® ist ein unabhéngiges und gemal § 58 Abs. 4 zusammengesetztes Gremium
aus medizinischen Sachverstandigen und anderen Mitgliedern, dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob
eine wissenschaftlich ausreichend begriindete klinische Prifung gegeben ist und ob die Sicherheit, das
Wohlergehen, die Rechte sowie die Integritat der an ihr teilinehmenden Versuchspersonen geschutzt wer-
den.

(10) ,SchluZbericht der klinischen Prifung” oder ,,Abschluf3bericht” ist eine vollstandige Beschrei-
bung und Bewertung der klinischen Prufung nach deren Beendigung.

(11) ,Multizentrische Prifung” ist eine klinische Priifung, die entsprechend einem einzigen Klini-
schen Prufplan, jedoch an mehreren Untersuchungsorten durchgefiihrt wird.

(12) ,Fallberichtsschema“ oder ,Prifbogen” ist ein Satz von Schriftstiicken, die so gestaltet sind,
daR alle relevanten patienten- und medizinproduktebezogenen Daten, die nach dem klinischen Prifplan
erforderlich sind, vollstandig dokumentiert werden.
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(13) ,Audit ist der Vergleich der Rohdaten und der hiezu gehérenden Niederschriften mit dem
Zwischen- oder AbschluBbericht, um festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berichtet und ausgewertet
wurden und die klinische Priifung in Ubereinstimmung mit dem Prifplan vorgenommen wurde. Ein Au-
dit muR entweder durch eine interne Einheit des Sponsors, die jedoch unabhangig von der Einheit téatig
wird, die flr die klinische Forschung verantwortlich ist, oder durch eine externe wissenschaftliche Ein-
richtung durchgefiihrt werden.

(14) ,Inspektion einer klinischen Prifung” ist eine durch die zustandige Ethikkommission, das Bun-
desministerium fur Gesundheit und Konsumentenschutz, einen durch dieses beauftragten Sachverstandi-
gen oder durch eine auslandische Gesundheitsbehorde durchgefiihrte Uberpriifung an der Priifstelle oder
beim Sponsor, die die Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften Gber
die klinische Prifung von Medizinprodukten Gberprift.

(15) ,Unerwiinschtes Ereignis"” ist jedes unerwiinschte klinische Ereignis bei einer in eine klinische
Prufung einbezogenen Versuchsperson, unabhangig davon, ob es im Zusammenhang mit dem gepruften
Medizinprodukt steht oder nicht.

(16) Als schwerwiegend ist ein Ereignis oder eine Nebenwirkung im Sinne des § 2 Abs. 17 einzu-
stufen, die todlich oder lebensbedrohlich ist, zu bleibenden Schaden fiihrt oder eine stationare Behand-
lung oder eine Verlangerung des stationdren Aufenthaltes erforderlich macht. Jedes unerwiinschte Ereig-
nis oder jede Medizinproduktenebenwirkung, die die Schadigung eines Feten, dessen Tod oder eine an-
geborene Fehlbildung verursacht, oder das Auftreten eines bdsartigen Tumors sind in jedem Fall als
schwerwiegend einzustufen.

3. Abschnitt
Abgrenzung zu anderen Regelungen
Ausnahmen vom Geltungsbereich

4.(1) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fur

Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, nach Maf3gabe des § 5,
kosmetische Mittel im Sinne des § 5 des Lebensmittelgesetzes 1975, BGBI. Nr. 86,
menschliches Blut, Produkte aus menschlichem Blut, menschliches Plasma oder Blutzellen
menschlichen Ursprungs oder Produkte, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Bluterzeugnis-
se, -plasma oder -zellen dieser Art enthalten,

4. Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs sowie Produkte, die Gewebe oder
Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wur-
den,

5. Transplantate, Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs, es sei denn, ein Medizinprodukt wird
unter Verwendung von abgetttetem tierischen Gewebe oder von abgettteten Erzeugnissen herge-
stellt, die aus tierischem Gewebe gewonnen wurden,

6. personliche Schutzausristungen im Sinne der PSA-Sicherheitsverordnung, BGBI. Nr. 596/1994,
wobei die Entscheidung tber die Einstufung unter Bericksichtigung der hauptséchlichen Zweck-
bestimmung des Produktes zu erfolgen hat, und

7. natirliche Heilvorkommen und Produkte aus einem natirlichen Heilvorkommen im Sinne des

Bundesgesetzes Uber natirliche Heilvorkommen und Kurorte, BGBI. Nr. 272/1958.

(2) Durch dieses Bundesgesetz wird die Gewerbeordnung 1994, BGBI. Nr. 194, nicht berthrt.

WD,

Abgrenzung zu Arzneimittelregelungen

§ 5. (1) Medizinprodukte, die im Zeitpunkt der Abgabe kein Arzneimittel enthalten, jedoch dazu be-
stimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes anzuwenden, unterliegen diesem Bun-
desgesetz unbeschadet der das Arzneimittel betreffenden Bestimmungen des Arzneimittelgesetzes.

(2) Wird eine Kombination von Medizinprodukt und Arzneimittel so in Verkehr gebracht, dal Me-
dizinprodukt und Arzneimittel ein einheitliches, miteinander verbundenes Produkt bilden, dessen be-
stimmungsgemale Hauptwirkung auf der stofflichen Zusammensetzung des Arzneimittels beruht und das
ausschlieBlich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar ist, so un-
terliegt dieses Produkt dem Arzneimittelgesetz. Das Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumen-
tenschutz hat bei der Beurteilung des Medizinprodukteteils die grundlegenden Anforderungen gemaf
dem Il. Hauptstiick dieses Bundesgesetzes anzuwenden, soweit sicherheits- und leistungsbezogene Medi-
zinproduktefunktionen betroffen sind.
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(3) Enthélt ein Medizinprodukt als integrierten Bestandteil einen Stoff, der — gesondert verwendet —
als Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes und in Erganzung zu dem Medizinprodukt eine Wir-
kung auf den menschlichen Kérper entfalten kann, so handelt es sich um ein Medizinprodukt im Sinne
dieses Bundesgesetzes. Die Sicherheit, die Qualitat und der Nutzen dieses Stoffes sind unter Berilicksich-
tigung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes mit den geeigneten Verfahren entsprechend der
unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 75/318/EWG, ABI. EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, erlassenen
Rechtsvorschriften zu tUberprifen.

Il. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Anforderungen an Medizinprodukte
Voraussetzungen fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme

§ 6. Es ist verboten, Medizinprodukte in Verkehr zu bringen, zu errichten, zu installieren, in Betrieb
zu nehmen oder anzuwenden, wenn
1. der begrindete Verdacht besteht, dal3 sie die grundlegenden Anforderungen im Sinne der §8§ 8
und 9 und einer Verordnung nach 8 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht
erfullen oder
2. ihr Verfalldatum abgelaufen ist.

§ 7. (1) Medizinprodukte dirfen nach MafRgabe des § 112 nur in Verkehr gebracht und in Einrich-
tungen des Gesundheitswesens in Betrieb genommen werden, wenn der fiir das erstmalige Inverkehrbrin-
gen Verantwortliche seinen Sitz in einer Vertragspartei des Abkommens uber den Européischen Wirt-
schaftsraum hat.

(2) Die Bestimmungen des § 6 Z 2 und Abs. 1 gelten nicht fur das Bundesheer beim Einsatz gemaf
§ 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1990, BGBI. Nr. 305, sowie bei der unmittelbaren Vorbereitung dieses
Einsatzes.

Grundlegende Anforderungen

§ 8. (1) Medizinprodukte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, daf3 ihre Anwendung weder den
klinischen Zustand oder die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit der Anwender oder Dritter ge-
fahrdet, wenn sie unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt
werden. Etwaige Risken und Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemaller Installation, Implantation
oder Anwendung auftreten kénnen, mussen unter Berticksichtigung der Wirksamkeit der Medizinpro-
dukte nach dem Stand der medizinischen Wissenschaften und der Technik vertretbar sein und der Schutz
der Gesundheit und Sicherheit muf3 gewéahrleistet sein.

(2) Medizinprodukte missen so ausgelegt, hergestellt und verpackt sein, daf} sie geeignet sind, die
vom Hersteller vorgegebenen medizinischen Leistungen gemaR § 2 Abs. 1 oder 5 zu erbringen, wenn sie
Belastungen ausgesetzt sind, die unter normalen Einsatzbedingungen und unter den vom Hersteller vor-
gesehenen Transport- und Lagerungsbedingungen auftreten kénnen.

(3) Auslegung und Konstruktion von Medizinprodukten mussen sich unter Berilicksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der Wissenschaft und Technik nach den Grundséatzen der integrierten
Sicherheit richten. Bei der Wahl der angemessensten Losungen fir Auslegung und Konstruktion sind in
der angegebenen Reihenfolge folgende Grundséatze anzuwenden:

1. Beseitigung oder Minimierung der Risken durch Integration des Sicherheitskonzepts in die Ent-

wicklung und den Bau des Medizinproduktes,

2. gegebenenfalls Ergreifen angemessener Schutz- und Alarmvorrichtungen gegen konstruktiv nicht

zu beseitigende Risken,

3. Aufklarung der Benutzer Uber die Restrisken, fiir die keine angemessenen Schutzmal3nhahmen

getroffen werden kdnnen.

§ 9.(1) Jedem Medizinprodukt sind Informationen beizugeben, die unter Berticksichtigung des Aus-
bildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises fur die sichere Anwendung des Medi-
zinproduktes erforderlich sind. Diese Informationen missen aus Angaben in der Kennzeichnung und
nach Mal3gabe des Abs. 3 solchen in der Gebrauchsanweisung bestehen.

(2) Die fir die sichere Anwendung erforderlichen Informationen missen auf dem Medizinprodukt
selbst, auf der Stlickpackung und gegebenenfalls auf der Handelspackung angegeben sein. Falls eine
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Einzelverpackung nicht mdglich ist, miissen die Angaben auf einer Begleitinformation erscheinen. Der
Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann in der Verordnung gemaf 8 10 im Ein-
klang mit den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG im Hinblick auf die Praktikabilitat und Ange-
messenheit der Anbringung oder Bereitstellung dieser Informationen und auf die Gewahrleistung der
sicheren Anwendung von Medizinprodukten Ausnahmen vorsehen.

(3) Jedem Medizinprodukt muf} in seiner Verpackung eine Gebrauchsanweisung beigegeben sein.
Eine Gebrauchsanweisung ist fur Medizinprodukte der Klasse | und der Klasse Ila im Sinne der Richtli-
nie 93/42/EWG dann entbehrlich, wenn die sichere Anwendung des Medizinproduktes ohne Gebrauchs-
anweisung gewahrleistet ist.

(4) Die Kennzeichnung von Medizinprodukten und nach MaRgabe des Abs. 3 ihre Gebrauchsanwei-
sung missen Name oder Firma und Anschrift des Herstellers aufweisen.

(5) Sofern Medizinprodukte in den Geltungsbereich des Abkommens Uber den Européischen Wirt-
schaftsraum eingefiihrt werden, um dort erstmalig in Verkehr gebracht zu werden, muf3 die Kennzeich-
nung, gegebenenfalls die auRere Verpackung und gegebenenfalls die Gebrauchsanweisung ferner den
Namen oder die Firma und die Anschrift des flur das erstmalige Inverkehrbringen Verantwortlichen auf-
weisen, sofern dieser nicht mit dem Hersteller identisch ist.

(6) Medizinprodukte dirfen nur an den Anwender oder Verbraucher abgegeben werden, wenn die
fur ihn oder den Patienten bestimmten Informationen in deutscher Sprache abgefal3t sind. Der Bundesmi-
nister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann durch Verordnung unter Bertcksichtigung einer
ausreichenden Information von Patienten und Anwendern und unter Bedachtnahme auf die Gewahrlei-
stung der Medizinproduktesicherheit Ausnahmen vom Erfordernis der deutschen Sprache zulassen oder
Bestimmungen Uber die Zuléssigkeit anderer geeigneter Malinahmen als der Gebrauchsinformation zur
Information der Anwender oder Patienten vorsehen.

§ 10.Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat im Hinblick auf die Gewéhr-
leistung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten gemafR § 2 Abs. 1 oder 5 und im Hinblick
auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und gegebenenfalls Dritten und
die Abwehr von Risken unter Bedachtnahme auf die einschlagigen Rechtsakte der Européischen Gemein-
schaften durch Verordnung die grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte im Sinne des An-
hangs 1 der Richtlinie 90/385/EWG und des Anhangs | der Richtlinie 93/42/EWG festzulegen.

Anforderungen an Medizinprodukte flr die in-vitro-Diagnose

§ 11. (1) Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose dirfen unbeschadet der 88 6 bis 9 und einer
Verordnung nach § 10 nur in Verkehr gebracht, errichtet, in Betrieb genommen und angewendet werden,
wenn daruber hinaus die Anforderungen gemaf3 Abs. 2 und einer Verordnung nach Abs. 3 erflllt sind.

(2) Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose missen so ausgelegt und hergestellt sein, dafl3 sie un-
ter Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der Technik fir die vom Hersteller festgelegte
Zweckbestimmung gemaf § 2 Abs. 5 geeignet sind. Sie missen den Leistungsparametern, insbesondere
im Hinblick auf die vom Hersteller angegebene Sensitivitat, Spezifitat, Prazision, Richtigkeit, Reprodu-
zierbarkeit und Nachweisgrenzen entsprechen. Die Nachvollziehbarkeit der den Kalibriersubstanzen oder
-vorrichtungen oder Kontrollmaterialien zugeschriebenen Werte muf3 durch verfiigbare tibergeordnete
Referenzmel3verfahren und Referenzmaterialien gewahrleistet sein.

(3) Der Bundesminister flr Gesundheit und Konsumentenschutz kann fur Medizinprodukte fir die
in-vitro-Diagnose, soweit dies im Hinblick auf die Gewahrleistung der medizinischen Leistungsfahigkeit
derartiger Medizinprodukte gemaf § 2 Abs. 5 und im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Si-
cherheit von Patienten, Anwendern und Dritten und die Abwehr von Risken erforderlich ist, durch Ver-
ordnung Anforderungen an die Sicherheit und Leistungsfahigkeit festlegen. Er kann dabei auch auf ein-
schlagige harmonisierte oder sonstige nationale oder internationale Normen verweisen.

Verordnungserméachtigungen

§ 12. Verordnungen gemall § 10 und § 11 Abs. 3 sind, soweit es die elektrotechnische Sicherheit
und die vom MaR3- und Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/1950, erfa3ten Mef3funktionen von Medizinprodukten
betrifft, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten und soweit Inter-
essen des Arbeitnehmerschutzes berthrt sind, im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur Arbeit und
Soziales zu erlassen.
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2. Abschnitt
Harmonisierte Normen

§ 13.(1) Soweit harmonisierte Normen im Sinne dieses Bundesgesetzes eingehalten werden, ist da-
von auszugehen, daf? den jeweiligen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes entsprochen wird, es sei denn,
es sind die Falle des 8§ 14 oder des § 77 gegeben.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die Fundstellen der einschlagi-
gen nationalen harmonisierten Normen im Bundesgesetzblatt zu verdffentlichen.

§ 14. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern der begrindete Ver-
dacht besteht, daR® die in § 13 Abs. 1 genannten harmonisierten Normen den grundlegenden Anforderun-
gen im Sinne der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 nicht entsprechen, neben allenfalls erfor-
derlichen MalBhahmen gemal den 88 68, 75 oder 77 die gemal den Richtlinien 90/385/EWG und
93/42/EWG daflr auf Gemeinschaftsebene vorgesehenen Verfahren einzuleiten.

3. Abschnitt

CE-Kennzeichnung

§ 15.(1) Medizinprodukte mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten gemar § 32,
fur die klinische Prifung bestimmten Medizinprodukten sowie In-vitro-Diagnostika durfen nur dann in
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeichnung geman diesem
Bundesgesetz oder den auf der Grundlage der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ergangenen
nationalen Vorschriften anderer Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum versehen sind.

(2) Medizinprodukte dirfen nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn sie

1. die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10
erfullen,

2. allféllige weitere fur Medizinprodukte geltende Vorschriften gemaR § 16 erfillen, die auf sie
unter Bericksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, und

3. einer fur das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenen Konformitatsbewertung geman einer
Verordnung nach 8§ 28, die die Berechtigung zur Fihrung der CE-Kennzeichnung verleiht, unter-
zogen worden sind.

(3) Die CE-Kennzeichnung mul3 von dem angebracht werden, der durch eine Verordnung nach § 28
dazu bestimmt ist.

§ 16. (1) Falls Medizinprodukte auch anderen Vorschriften zu entsprechen haben, die andere
Aspekte regeln und in denen ebenfalls die CE-Kennzeichnung vorgesehen ist, wird mit der CE-Kenn-
zeichnung angegeben, dal3 diese Medizinprodukte auch diesen anderen Vorschriften entsprechen.

(2) Steht dem Hersteller auf Grund einer oder mehrerer Vorschriften im Sinne des Abs. 1 wéhrend
einer dort jeweils angegebenen Ubergangszeit jedoch die Wahl der anzuwendenden Vorschriften frei, so
wird mit der CE-Kennzeichnung lediglich angegeben, daf? die Medizinprodukte nur den vom Hersteller
angewandten Richtlinien entsprechen. In diesem Fall missen die Nummern dieser Richtlinien, die im
Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften veréffentlicht sind, in den den Medizinprodukten beizule-
genden Unterlagen, Hinweisen oder Anleitungen angegeben werden.

(3) Die Unterlagen, Hinweise oder Anleitungen im Sinne des Abs. 2 missen ohne Zerstérung der
Verpackung, durch welche die Sterilitdt des Medizinproduktes gewahrleistet wird, zugénglich sein.

§ 17.Bei Anderungen eines Medizinproduktes, die einer Zustimmung in Form eines Nachtrages zur
Bescheinigung der benannten Stelle tUber die von ihr durchgefiihrte Konformitatsbewertung bedirfen,
darf die CE-Kennzeichnung erst dann angebracht werden, wenn der Hersteller oder sein im Geltungsbe-
reich des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum niedergelassener Bevollméachtigter das
Verfahren gemaf einer Verordnung nach § 28 durchgefiihrt hat. Ein Nachtrag ist notwendig bei Ande-
rungen, die die Ubereinstimmung des Medizinproduktes mit den grundlegenden Anforderungen im Sinne
der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach 8§ 10 oder mit den vorgeschriebenen Anwendungsbestimmun-
gen bertihren kénnen.

§ 18.(1) Die CE-Kennzeichnung ist fiir aktive implantierbare Medizinprodukte gemafR Anhang IX
der Richtlinie 90/385/EWG, fir die sonstigen Medizinprodukte, ausgenommen In-vitro-Diagnostika,
gemal Anhang XIlI der Richtlinie 93/42/EWG auszufuhren.
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(2) Die CE-Kennzeichnung muf3 auf dem Medizinprodukt oder der Sterilverpackung, auf der Han-
delspackung sowie auf der Gebrauchsanweisung deutlich sichtbar, gut lesbar und dauerhaft angebracht
sein. Auf dem Medizinprodukt selbst muf3 die CE-Kennzeichnung nicht angebracht werden, wenn es zu
klein ist, seine Beschaffenheit dies nicht zulalt oder es sonst undurchfihrbar oder unzweckmafig ist.
Dies gilt auch hinsichtlich der Anbringung auf der Handelspackung.

§ 19.(1) Zusatzlich zur CE-Kennzeichnung muf? an den in §18 Abs.2 angefiuihrten Stellen die Kenn-
nummer der benannten Stelle angefihrt sein, die fir die Durchfihrung der Konformitatsbewertungsver-
fahren gemaf den Anhéngen 2, 3, 4 und 5 der Richtlinie 90/385/EWG und den Anhéngen I, 1V, V und
VI der Richtlinie 93/42/EWG fur das jeweilige Medizinprodukt verantwortlich ist.

(2) Ist fur ein Medizinprodukt gemaf einer Verordnung nach § 28 eine Konformitatsbewertung vor-
geschrieben, die nicht von einer benannten Stelle durchgefiihrt werden muf3, darf der CE-Kennzeichnung
keine Kennummer einer benannten Stelle hinzugefugt werden.

§ 20.Zeichen oder Aufschriften, die zur Irrefiihrung beziglich der Bedeutung oder der graphischen
Gestaltung der CE-Kennzeichnung geeignet sind, dirfen nicht angebracht werden. Alle sonstigen Zei-
chen diurfen auf dem Medizinprodukt, der Verpackung oder der Gebrauchsanweisung fur das Medizin-
produkt angebracht werden, sofern sie die Sichtbarkeit und Lesbarkeit der CE-Kennzeichnung nicht
beeintrachtigen.

§ 21.Sonderanfertigungen, fir die klinische Priifung bestimmte Medizinprodukte, sofern nicht § 40
Abs. 4 zutrifft, sowie In-vitro-Diagnostika, hach Mal3gabe des § 16, dirfen keine CE-Kennzeichnung im
Sinne dieses Bundesgesetzes fluhren.

§ 22.(1) Bei Medizinprodukten, die mit der CE-Kennzeichnung gemaf § 15 versehen sind, gilt, so-
fern diese nicht widerlegt wurde, grundsatzlich die Annahme, daf} sie den Voraussetzungen des § 15
Abs. 2 entsprechen.

(2) Besteht der begriindete Verdacht, daf} eine CE-Kennzeichnung entgegen den Bestimmungen die-
ses Bundesgesetzes unrechtmaflig angebracht wurde, hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz erforderlichenfalls geeignete MaRnahmen der Uberwachung gemaR § 68 einzuleiten, eine
Prifung des Medizinproduktes zu veranlassen oder sonstige geeignete MaRnahmen zu ergreifen, um die
RechtméaRigkeit der Anbringung der CE-Kennzeichnung zu klaren.

(3) Der fiir die Anbringung der CE-Kennzeichnung Verantwortliche hat die Kosten der Uberwa-
chung, der Prifung oder der sonstigen MalBnahmen gemalR Abs. 2 zu tragen, wenn die CE-Kenn-
zeichnung zu Unrecht angebracht wurde.

§ 23.(1) Stellt der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz fest, da’ die CE-Kenn-
zeichnung unrechtmaRig angebracht wurde, ist der Hersteller oder sein im Europaischen Wirtschaftsraum
ansassiger Bevollmachtigter unbeschadet des § 77 verpflichtet, die Voraussetzungen fir das rechtméatige
Anbringen der CE-Kennzeichnung entsprechend den vom Bundesminister fiir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz auf der Grundlage dieses Bundesgesetzes vorgeschriebenen Bedingungen, innerhalb einer
dem AnlaRfall entsprechenden Frist zu erfillen.

(2) Werden die Voraussetzungen gemaf3 Abs. 1 nicht erfiillt, hat der Bundesminister fiir Gesundheit
und Konsumentenschutz geméafl dem Verfahren des § 77 alle geeigneten Malinahmen zu ergreifen, um
das Inverkehrbringen des betreffenden Medizinproduktes einzuschranken, zu untersagen oder um zu
gewabhrleisten, dafl} es vom Markt genommen wird.

§ 24.Ist ein mit diesem Bundesgesetz nicht Ubereinstimmendes Medizinprodukt mit der CE-Kenn-
zeichnung versehen, so hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz gegentiber dem-
jenigen, der die CE-Kennzeichnung angebracht hat, unbeschadet des § 77 die erforderlichen Mal3nahmen
zur Herstellung des ordnungsgemaflen Zustandes zu ergreifen und die gemald den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG vorgesehenen Verfahren einzuleiten.

4. Abschnitt
Klassifizierung und Konformitatsbewertung
Klassifizierung von Medizinprodukten

§ 25. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch Verordnung im Hin-
blick auf die Zweckbestimmung, die eingesetzte Technologie sowie auf Anwendungsort, -art und -dauer
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der Medizinprodukte unter Bedachtnahme auf die einschldgigen Rechtsakte der Europaischen Gemein-
schaften
1. jene Klassen festzulegen, denen Medizinprodukte insbesondere im Hinblick auf die Konformi-
tatsbewertung zuzuordnen sind, und
2. die Kriterien und Regeln festzulegen, nach denen Medizinprodukte den Klassen nach Z 1 zuzu-
ordnen sind.

§ 26.Besteht zwischen einem Hersteller und einer benannten Stelle im Geltungsbereich dieses Bun-
desgesetzes im Rahmen eines Konformitatsbewertungsverfahrens hinsichtlich der Klassifizierung eines
Medizinproduktes anhand der Klassifizierungsregeln gemaf einer Verordnung nach § 25 keine Uberein-
stimmung, so hat die benannte Stelle die Entscheidung des Bundesministers fiir Gesundheit und Konsu-
mentenschutz zu beantragen.

Konformitatsbewertung

§ 27. Medizinprodukte durfen nur dann in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden,
wenn ihre Konformitéat mit den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes nach Mal3gabe einer Verordnung
nach § 28 bewertet wurde.

§ 28.(1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf
die einschlagigen Rechtsakte der Europédischen Gemeinschaften durch Verordnung néhere Regelungen
Uber die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten zu treffen.

(2) Diese Verordnung hat insbesondere festzulegen:

1. Art, Ausgestaltung und Durchfiihrung der Konformitatsbewertungsverfahren einschlieZlich der
jeweils auszustellenden Konformitatserklarungen und die Bedingungen fir die Anbringung der
CE-Kennzeichnung,

2. die Zuordnung der Konformitatsbewertungsverfahren zu den einzelnen Klassen von Medizinpro-
dukten,

3. welche Konformitatsbewertungsverfahren von einer benannten Stelle und welche vom Hersteller
durchzufiihren sind,

4. jene Konformitatsbewertungsverfahren, welche gegebenenfalls von dem im Geltungsbereich des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum niedergelassenen Bevollméachtigten des
Herstellers eingeleitet werden kénnen,

5. die Aufbewahrung und Bereithaltung von Unterlagen im Zusammenhang mit Konformitatsbe-
wertungsverfahren,

6. die ndheren Voraussetzungen, unter denen eine Ausnahmegenehmigung nach § 32 gewahrt wer-
den kann, sowie Art, Inhalt, Durchfiihrung und Behandlung der diesbeziglichen Antréage,

7. Art, Inhalt und Voraussetzungen der fir Sonderanfertigungen auszustellenden Erklarungen sowie
Art und Inhalt der fur die zustandigen Behoérden bereitzuhaltenden Dokumentationen und

8. Art, Inhalt, Bereithaltung und Ubermittlung von Aufzeichnungen liber Sonderanfertigungen, die
in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen worden sind.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann in einer Verordnung geman
Abs. 1, soweit es dem Interesse einer einheitlichen und ordnungsgemafen Durchfiihrung der Konformi-
tatsbewertung und der Vorgangsweise fir das Inverkehrbringen von Systemen, Behandlungseinheiten
und der zu sterilisierenden CE-gekennzeichneten Medizinprodukte gemaf den einschlagigen Richtlinien
der Europdaischen Union dient, dartiber hinaus festlegen:

1. die Vorgangsweise bei unterschiedlicher Auslegung der Bestimmungen dieses Bundesgesetzes
betreffend die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten im Rahmen von Konformitatsbe-
wertungsverfahren,

2. néhere Vorschriften Gber die Anerkennung von Zwischenprifungen im Rahmen von Konformi-
tatsbewertungsverfahren,

3. die Vorgangsweise bei der Konformitatsbewertung von Medizinprodukten gemaf § 5 Abs. 3,

4. die Vorgangsweise bei der Einbringung von Antrdgen zur Verlangerung von Entscheidungen der
benannten Stellen im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren und

5. die Vorgangsweise fur Systeme und Behandlungseinheiten sowie fir die Sterilisation von Medi-
zinprodukten gemaf den 88 33 bis 35 einschliellich der hieflr erforderlichen Erklarungen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, sofern dies im Hinblick auf
den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten oder die Abwehr er-
heblicher Risken erforderlich ist, durch Verordnung Konformitatsbewertungsverfahren fir Medizinpro-
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dukte fur die in-vitro-Diagnose als Voraussetzung fir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme vor-
schreiben und deren Art, Inhalt und Durchfihrung néher festlegen.

§ 29.(1) Setzt das Verfahren der Konformitatsbewertung gemaf einer Verordnung nach § 28 Abs. 1
oder die Vorgangsweise gemaf den 88 33 bis 35 die Beteiligung einer benannten Stelle voraus, so kann
sich der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschafts-
raum niedergelassener Bevollméchtigter an eine fiir die Erflllung dieser Aufgaben benannte Stelle seiner
Wahl wenden. Die gleichzeitige Befassung mehrerer benannter Stellen im Rahmen eines Konformitéats-
bewertungsverfahrens fur ein Medizinprodukt durch den Hersteller oder seinen im Geltungsbereich des
Abkommens (ber den Europaischen Wirtschaftsraum niedergelassenen Bevollmachtigten ist unzulassig.

(2) Bei den Verfahren der Konformitatsbewertung fur ein Medizinprodukt haben der Hersteller oder
die benannte Stelle die Ergebnisse von Bewertungen und Prifungen zu beriicksichtigen, die gegebenen-
falls in einem Zwischenstadium der Herstellung gemaf diesem Bundesgesetz oder gemal anderen Oster-
reichischen Vorschriften im Sinne des § 112 Abs. 1 vorgenommen wurden.

(3) Der benannten Stelle sind auf deren begriindetes Verlangen alle Informationen oder Angaben
vorzulegen oder zuganglich zu machen, die zur Ausstellung der Konformitatsbescheinigung und Auf-
rechterhaltung der Konformitatsentscheidung im Hinblick auf das gewahlte Verfahren erforderlich sind.

(4) Die Unterlagen und der Schriftwechsel betreffend die Verfahren der Konformitatsbewertung
sind, sofern sie im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes durchgefuhrt werden, in deutscher Sprache
abzufassen oder in einer anderen Amtssprache einer Vertragspartei des Abkommens tber den Européi-
schen Wirtschaftsraum, die von der benannten Stelle anerkannt wird.

(5) Die von den benannten Stellen in Verfahren im Sinne der Anhange 2 und 3 der Richtlinie
90/385/EWG und der Anhénge Il und 11l der Richtlinie 93/42/EWG getroffenen Entscheidungen haben
eine Gultigkeitsdauer von hochstens funf Jahren. Diese kann auf Antrag jeweils um funf Jahre verlangert
werden. Der Antrag auf Verlangerung ist bei der benannten Stelle, bei der auch das urspriingliche Kon-
formitatsbewertungsverfahren dieses Medizinproduktes durchgefihrt wurde, zu dem im Vertrag mit der
benannten Stelle vereinbarten Zeitpunkt, ansonsten spatestens sechs Monate vor Ablauf der Gultigkeits-
frist einzureichen. Sollte diese benannte Stelle nicht mehr bestehen oder bestehen andere Hinderungs-
grinde, die nicht vom Antragsteller zu vertreten sind, kann der Antrag bei einer anderen geeigneten be-
nannten Stelle gestellt werden.

(6) Mit dem Antrag auf Verlangerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben dariiber enthélt, ob
und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale fur das Medizinprodukt seit der Erteilung oder
Verlangerung der Konformitatsbescheinigung geéndert haben.

(7) Gehort zu den Bestandteilen eines Medizinproduktes ein Stoff, der bei gesonderter Anwendung
als Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes einzustufen ist und der in Erganzung zu dem Medi-
zinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Koérper entfalten kann, sind die Sicherheit, die Qualitat
und der Nutzen dieses Stoffes unter Berlicksichtigung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes nach
dem jeweils anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse lber die analytische, pharmakolo-
gisch-toxikologische und klinische Priifung mit den geeigneten Verfahren der Richtlinie 75/318/EWG zu
tberprufen. Gleiches gilt fur Zubereitungen aus Stoffen. Die benannte Stelle hat diese Uberpriifungen
von einer Stelle durchfiihren zu lassen, die von einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europdi-
schen Wirtschaftsraum gemafd der Richtlinie 65/65/EWG, ABI. EG Nr. 22 vom 9. Februar 1965, dafir
vorgesehen ist. Die in Osterreich dafiir vorgesehene Stelle ist das Bundesministerium fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz.

Sonderanfertigungen

§ 30.(1) Fur jede Sonderanfertigung hat der Hersteller oder sein im Européischen Wirtschaftsraum
niedergelassener Bevollmachtigter vor dem erstmaligen Inverkehrbringen die in einer Verordnung nach
§ 28 vorgesehene Erklarung auszustellen und die dort angefilhrte Dokumentation verfligbar zu machen.
Aus der Dokumentation missen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des Medizinpro-
duktes einschlieBlich der vorgesehenen Leistung in der Weise hervorgehen, dal} sie eine Beurteilung
ermoglicht, ob den Anforderungen dieses Bundesgesetzes entsprochen ist.

(2) Der Hersteller hat alle erforderlichen MaZnahmen zu treffen, damit im Herstellungsverfahren die
Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentation geméaR einer Verordnung
nach § 28 sichergestellt wird. Er hat eine Bewertung der Wirksamkeit dieser MalRnahmen oder gegebe-
nenfalls eine féormliche Uberpriifung (Audit) zu gestatten.
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(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz kann vom Hersteller eine Meldung
aller Sonderanfertigungen gemaf der Richtlinie 93/42/EWG verlangen, die im Geltungsbereich dieses
Bundesgesetzes in Betrieb genommen oder in Verkehr gebracht wurden.

5. Abschnitt

Ausstellen; Ausnahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheitsschutzes; Systeme und Be-
handlungseinheiten; Sterilisation fur das Inverkehrbringen

Ausstellen

§ 31. Medizinprodukte, die nicht den 88 15 und 27 entsprechen, dirfen dann zu Demonstrations-
zwecken, insbesondere bei Messen, Ausstellungen, Vorfihrungen und wissenschaftlichen oder medizin-
technischen Fachveranstaltungen ausgestellt werden, wenn ein sichtbares Schild darauf hinweist, daf3
diese Medizinprodukte nur erstmalig in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden durfen, wenn
ihre Ubereinstimmung mit diesem Bundesgesetz hergestellt ist. Bei Vorfiihrungen sind die erforderlichen
Vorkehrungen zum Schutz von Personen zu treffen.

Ausnahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheitsschutzes

§ 32. (1) Abweichend von den Bestimmungen der §8 15 und 27 kann der Bundesminister fur Ge-
sundheit und Konsumentenschutz das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme einzelner Medizinpro-
dukte auf Antrag zulassen, bei denen die Konformitatsbewertungsverfahren geman einer Verordnung
nach § 28 nicht durchgefuhrt wurden, wenn deren Verwendung im Interesse des Gesundheitsschutzes
geboten ist.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch die Verordnung geman
§ 28 unter Bedachtnahme auf eine ausreichende Versorgung mit sicheren und leistungsfahigen Medizin-
produkten und auf die Verfiigbarkeit gleichwertiger Medizinprodukte, bei denen die Verfahren nach den
88 15 und 27 bereits durchgefihrt wurden, die ndheren Voraussetzungen festzulegen, unter denen die
Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 gewahrt werden kann und darin auch Art und Inhalt der Antrége
und der beizufigenden Unterlagen nach Abs. 1 zu regeln.

(3) Beim Einsatz des Bundesheeres gemal § 2 Abs. 1 lit. a des Wehrgesetzes 1990 sowie bei der
unmittelbaren Vorbereitung dieses Einsatzes ist fur das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme einzel-
ner fur diesen Fall benétigter Medizinprodukte eine Ausnahmegenehmigung nach Abs. 1 nicht erforder-
lich.

(4) Eine Ausnahmegenehmigung im Sinne des Abs. 1 ist nicht erforderlich, wenn ein in Osterreich
zur selbstdndigen Berufsaustibung berechtigter Arzt bestatigt, da ein Medizinprodukt flr einen be-
stimmten Patienten zur Abwendung einer Lebensgefahr oder einer schwerwiegenden Beeintréchtigung
der Gesundheit erforderlich ist und der Behandlungserfolg mit einem Medizinprodukt, bei dem die Ver-
fahren nach den 88 15 und 27 bereits durchgefiihrt worden sind, voraussichtlich nicht erzielt werden
kann.

Systeme und Behandlungseinheiten; Sterilisation fUr das Inverkehrbringen

§ 33. (1) Jede naturliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts oder ein-
getragene Erwerbsgesellschaft, die jeweils mit einer CE-Kennzeichnung versehene Medizinprodukte
entsprechend ihrer Zweckbestimmung und innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbe-
schrankungen zusammensetzt, um sie in Form eines Systems oder einer Behandlungseinheit erstmalig in
Verkehr zu bringen, muf3 dartiber eine Erklarung des Inhalts bereithalten, dald

1. sie die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizinprodukte entsprechend den Hinweisen der Her-

steller geprift und die Arbeitsschritte entsprechend den Hinweisen durchgefiihrt hat,

2. sie das System oder die Behandlungseinheit verpackt und sachdienliche Benutzerhinweise, ein-

schlief3lich der einschlagigen Hinweise der Hersteller, gegeben hat und

3. die gesamte Tatigkeit in geeigneter Weise intern Giberwacht und kontrolliert wurde.

(2) Werden Systeme oder Behandlungseinheiten mit Medizinprodukten, die keine CE-Kenn-
zeichnung im Sinne dieses Bundesgesetzes aufweisen oder in einer Art und Form erstmalig in Verkehr
gebracht, die nicht der urspriinglichen Zweckbestimmung und den vom Hersteller vorgesehenen Anwen-
dungsbeschrankungen entspricht, so wird das System oder die Behandlungseinheit als eigenstandiges
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Medizinprodukt behandelt und unterliegt als solches den dafiir vorgesehenen Bestimmungen einer Ver-
ordnung gemaf § 28 Abs. 1 und den dort festgelegten Verfahren.

§ 34.Jede naturliche oder juristische Person, Personengesellschaft des Handelsrechts oder eingetra-
gene Erwerbsgesellschaft, die Systeme oder Behandlungseinheiten gemaf} § 33 oder andere Medizinpro-
dukte mit CE-Kennzeichnung, fiir die der Hersteller eine Sterilisation vor ihrer Verwendung vorgesehen
hat, fur das erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert, mufd eines der Verfahren im Sinne der Anhange 1V,
V oder VI der Richtlinie 93/42/EWG anwenden. Die Anwendung dieser Anhédnge und die Beteiligung
der benannten Stelle sind auf die Aspekte des Sterilisationsverfahrens beschrénkt. Die Person oder Ge-
sellschaft muR3 eine Erklarung bereithalten, aus der hervorgeht, dal3 die Sterilisation geman den Anwei-
sungen des Herstellers erfolgt ist.

§ 35.(1) Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1 und des § 34 durfen nicht mit einer zusatzlichen
CE-Kennzeichnung versehen werden. lhnen missen Informationen gemafl § 9 und einer Verordnung
gemal § 10 beigefugt sein, die gegebenenfalls auch die von den Herstellern der zusammengesetzten
Medizinprodukte mitgelieferten Hinweise enthalten.

(2) Die Erklarungen fur die im Abs. 1 angefiihrten Medizinprodukte sind fiir eine Uberwachung
durch den Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz und die von ihm beauftragten Sach-
verstandigen funf Jahre lang zur Verfiigung zu halten.

6. Abschnitt
Benannte Stellen
Benennung

§ 36. (1) Die Konformitatsbewertungsverfahren gemafR einer Verordnung nach § 28, die von be-
nannten Stellen durchzufiihren sind, dirfen nur von solchen Stellen durchgefiihrt werden, die der Euro-
paischen Kommission und den Ubrigen Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum hiefir benannt worden sind und die im Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften im
Verzeichnis der benannten Stellen unter Angabe ihrer Kennummer sowie der Aufgaben, fur die sie be-
nannt wurden, angefihrt sind.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann einschléagige inlandische Zer-
tifizierungsstellen mit entsprechender Fachkompetenz auf deren Antrag fiir die Durchfiihrung bestimmter
Aufgaben im Zusammenhang mit den Verfahren gemaf § 28 fur bestimmte Medizinprodukte oder Medi-
zinproduktegruppen benennen, wenn diese vom Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten fur
die Durchfiihrung dieser Aufgabenbereiche als Zertifizierungsstelle und als Priif- oder Uberwachungs-
stelle geméal dem Akkreditierungsgesetz, BGBI. Nr. 468/1992, akkreditiert sind, wobei zu bertcksichti-
gen ist, dal die Kriterien des § 37 erfillt sind.

(3) Von den Stellen, die den in den einschlagigen harmonisierten Normen festgelegten Kriterien ent-
sprechen, wird angenommen, daf} sie den Mindestkriterien gemaf Abs. 2 genligen.

(4) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat die Benennung einer Stelle zu
widerrufen, wenn er feststellt, dal die Stelle den Kriterien des Abs. 2 nicht mehr genigt, oder einzu-
schréanken, wenn er feststellt, dal} sie die Voraussetzungen gemafR Abs. 2 im Hinblick auf bestimmte
Aufgaben, Verfahren oder Medizinprodukte oder -produktgruppen nicht mehr erfullt.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die tUbrigen Vertragsparteien
des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum und die Europaische Kommission iber Benen-
nungen gemal Abs. 2 und Uber den Widerruf oder die Einschrankung einer Benennung gemaf Abs. 4
unverziglich in Kenntnis zu setzen.

Mindestkriterien fur benannte Stellen

§ 37.(1) Die benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfuihrung der Bewertungen und Pri-
fungen beauftragte Personal missen unabhéngig von der Stelle sein, die das zu bewertende Medizinpro-
dukt 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 Her-
stellung, am Vertrieb oder fiir den Antragsteller an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein. Die
Mdglichkeit eines Austausches technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der benannten
Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.
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(2) Die benannte Stelle muf3 in der Lage sein, alle in einem Konformitétsbewertungsverfahren ge-
manR einer Verordnung nach § 28 vorgesehenen Aufgaben, die einer solchen Stelle zugewiesen werden
und fur die sie benannt ist, wahrzunehmen, sei es, dal3 diese Aufgaben von der benannten Stelle selbst,
sei es, dal sie in Teilbereichen unter ihrer Verantwortung ausgefiihrt werden. Sie muf3 insbesondere Uber
das Personal verfligen und die Mittel besitzen, die zur Erflllung der mit der Durchfihrung der Bewertun-
gen und Prifungen verbundenen medizinisch-wissenschaftlichen, technischen und verwaltungsmatigen
Aufgaben erforderlich sind. Sie muB tber die fiir die Priifungen und Uberwachungen erforderliche Aus-
ristung verfugen, 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 Zuverlassigkeit auf dem Gebiet der Medizinprodukte durchfiih-
ren und unabhangig von jeder mdéglichen 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 be-
stimmte Arbeiten im Zusammenhang mit der Konformitatsbewertung einem Subauftragnehmer Ubertragt,
mul sie zuvor sicherstellen, daf? die Bestimmungen dieses Abschnittes vom Subauftragnehmer eingehal-
ten werden. Die benannte Stelle hat die einschlagigen Dokumente zur Bewertung der Sachkompetenz des
Subauftragnehmers und zu den von diesem im Rahmen dieses Bundesgesetzes ausgefihrten Arbeiten zur
Einsichtnahme durch die zustandigen Behdrden bereitzuhalten.

(5) Im Subauftrag zu vergebende Teile von Konformitéatsbewertungsverfahren dirfen nur den klei-
neren Teil des Gesamtauftrages ausmachen. Die Gesamtverantwortung fiir die Durchfihrung eines Kon-
formitatsbewertungsverfahrens ist in jedem Fall von der benannten Stelle zu tragen.

(6) Das mit den Priifungen beauftragte Personal muf3 folgenden Voraussetzungen entsprechen:

1. die fir die Bewertungen und Prifungen, fur die die Stelle benannt worden ist, erforderliche be-
rufliche Qualifikation,

2. eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften fur die von ihm durchgefiihrten Prifungen und eine
ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet und

3. die fiir die Durchfuihrung der Prufungen und die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und
Berichte, in denen die durchgefiihrten Priifungen niedergelegt werden, erforderliche Eignung.

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

(8) Die benannte Stelle muR fiur Haftungsfalle, die sich aus ihrer Tatigkeit ergeben kdnnen, eine aus-
reichende Haftpflichtversicherung abschlie3en, es sei denn, diese Haftpflicht wird von der Republik
Osterreich abgedeckt.

. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt
Klinische Bewertung

§ 38.(1) Sofern gemaR diesem Bundesgesetz oder der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnun-
gen eine Kklinische Bewertung vorzunehmen ist, hat die klinische Bewertung darzulegen und zu beurtei-
len, ob

1. das Medizinprodukt so entwickelt und hergestellt wurde, dal es geeignet ist, bei bestimmungs-

gemaler Verwendung die vorgegebenen Zweckbestimmungen und Leistungsdaten zu erfiillen,
und

2. auftretende Nebenwirkungen nach Art, Schwere und Haufigkeit unter Bertcksichtigung der vor-

gegebenen Leistungen des Medizinproduktes bei normalen Einsatzbedingungen vertretbare Ris-
ken darstellen.

(2) Sofern gemaf? diesem Bundesgesetz oder der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen Kli-
nische Daten fur die klinische Bewertung eines Medizinproduktes zu dokumentieren sind, ist die Beur-
teilung ihrer Aussagekraft gegebenenfalls unter Bericksichtigung der einschlagigen harmonisierten
Normen zu stiitzen auf:

1. eine Zusammenstellung der verfiigbaren einschlagigen wissenschaftlichen Literatur betreffend

die vorgesehene Anwendung des Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden
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Techniken sowie gegebenenfalls auf einen schriftlichen Bericht mit einer kritischen Wirdigung
dieser Zusammenstellung oder

2. die Ergebnisse aller fur die klinische Bewertung des Medizinproduktes relevanten klinischen
Prifungen.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat in einer Verordnung gemaf
§ 66 unter Bedachtnahme auf die Richtlinie 90/385/EWG und die Richtlinie 93/42/EWG festzulegen, fur
welche Medizinprodukte bei der klinischen Bewertung jedenfalls klinische Daten gemaR Abs. 2 vorzule-
gen sind und erforderlichenfalls die Durchfihrung der klinischen Bewertung naher zu regeln.

2. Abschnitt
Klinische Prifung
Zweck der klinischen Prifung

§ 39.(1) Klinische Priifungen von Medizinprodukten dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn sie der
Zielsetzung des § 3 Abs. 2 entsprechen.

(2) Klinische Prufungen von Medizinprodukten dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn

1. ausreichende Nachweise Uber die Erfullung der Anforderungen geman § 41 Abs. 4 vorliegen und

2. aussagekraftige Ergebnisse der erforderlichen nichtklinischen Priifungen vorliegen, die entspre-
chend dem jeweiligen Stand der Wissenschaften durchgefihrt wurden.

Verfahren

8 40.(1) Der Hersteller oder sein im Geltungsbereich des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum niedergelassener Bevollméachtigter oder ein sonstiger Sponsor hat dem Bundesminister fir
Gesundheit und Konsumentenschutz vor Beginn einer klinischen Prifung eines Medizinproduktes in
Osterreich die klinische Prufung zu melden, eine Erklarung gemaR einer Verordnung nach § 66 zu iiber-
mitteln und die dort festgelegte Dokumentation auf Anforderung unverziglich zur Verfiigung zu stellen.

(2) Mit der klinischen Prifung von Medizinprodukten, fir die dies in einer Verordnung nach 8§ 66
festgelegt ist, darf nach Ablauf von 60 Tagen nach Einlangen der Meldung gemaR Abs. 1 begonnen wer-
den, es sei denn, der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat innerhalb dieser Frist
die Durchfuhrung der klinischen Prifung zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit oder im Interesse an-
derer schutzwiirdiger Rechtsgiiter untersagt.

(3) Wenn die Anforderungen nach Abs. 1 erflllt sind, kann unbeschadet der sonstigen Anforderun-
gen an die klinische Prufung mit der klinischen Prufung von Medizinprodukten, fir die in einer Verord-
nung gemal § 66 kein Verfahren gemafl Abs. 2 festgelegt ist, begonnen werden, sofern die zustandige
Ethikkommission eine beflirwortende Stellungnahme zum Prifplan abgegeben hat.

(4) Die Bestimmungen der Abs. 1 bis 3 sowie des § 47 gelten nicht, wenn die klinische Prufung mit
Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach dem § 15 die CE-Kennzeichnung tragen durfen, es sei
denn, diese klinische Priifung hat eine andere Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Gegenstand
als die in der Konformitatsbewertung vorgesehene.

Allgemeine Voraussetzungen

§ 41.(1) Bei der Planung, Anlage und Durchfuhrung Klinischer Prifungen sind die gesundheitlichen
Risken und Belastungen fur die Versuchsperson so gering wie mdglich zu halten.

(2) Die klinische Prifung von Medizinprodukten darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Risken,
die mit ihr fir die Versuchspersonen verbunden sind, gemessen an der erwarteten Bedeutung des Ergeb-
nisses der Prifung fur die Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschlieRende Gefahr einer Beein-
trachtigung der Gesundheit dieser Versuchsperson

1. nicht erheblich ist oder

2. Uberwogen wird von dem von der Anwendung des Medizinproduktes anzunehmenden Vorteil fir

ihre Gesundheit.

(3) Die klinische Priifung von Medizinprodukten darf an Patienten nur durchgefiihrt werden, wenn
die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft ange-
zeigt ist, um bei dem Patienten, an dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird, eine Zweckbestimmung
gemaf § 2 Abs. 1 zu erreichen.
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(4) Die Klinische Prufung eines Medizinproduktes darf nur durchgefiihrt werden, wenn alle im Zu-
sammenhang mit der klinischen Prifung erforderlichen VorsichtsmaRnahmen zum Schutze des Lebens,
der Gesundheit und der Sicherheit der Versuchspersonen, Anwender oder Dritter getroffen worden sind
und das Medizinprodukt mit Ausnahme der Aspekte, die Gegenstand der klinischen Prifung sind, den
grundlegenden Anforderungen gemaf den 88 8 und 9 und einer Verordnung nach 8§ 10 entspricht.

(5) Der Hersteller eines fur klinische Prifungen bestimmten Medizinproduktes hat alle erforderli-
chen MaRnahmen zu treffen, um im Rahmen der Herstellung die Ubereinstimmung der hergestellten
Medizinprodukte mit der Dokumentation gemaf einer Verordnung nach § 66 sicherzustellen. Er hat eine
Bewertung der Wirksamkeit dieser MalBnahmen und gegebenenfalls eine Inspektion durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz zu gestatten.

Methoden

§ 42.(1) Die klinische Prifung ist nach einem Prifplan durchzufiihren, der dem Stand der Wissen-
schaft und Technik zu entsprechen hat und so anzulegen, daf3 sich die Fragestellungen und Angaben des
Herstellers des Medizinproduktes oder sonstigen Sponsors, insbesondere zu den Leistungen und Neben-
wirkungen des Medizinproduktes wissenschaftlich nachvollziehbar beantworten, bestétigen oder wider-
legen lassen.

(2) Die klinische Prufung mufl3 eine fir die wissenschaftliche Gultigkeit der Schluf3folgerungen aus-
reichende Zahl von Beobachtungen umfassen.

(3) Vor und erforderlichenfalls wahrend des gesamten Ablaufes einer klinischen Prifung, beginnend
mit dem Entwurf des Prifplanes bis zum AbschluBbericht, sind geeignete statistische Methoden anzu-
wenden und Auswertungen vorzunehmen.

(4) Im Rahmen der klinischen Prifung eines Medizinproduktes mussen alle fur die Zielsetzung der
klinischen Priifung relevanten Merkmale des Medizinproduktes, einschlief3lich der sicherheitstechnischen
und leistungbezogenen Eigenschaften und der Auswirkungen auf den Patienten geprift werden.

(5) Die fur die Erhebung der sicherheitsrelevanten Merkmale, Leistungen und Nebenwirkungen ei-
nes Medizinproduktes verwendeten Kriterien und PrifgréRen missen mit geeigneten Beobachtungs- und
MeRverfahren ermittelt werden und im Hinblick auf die Erhebung des Nutzen-/Risikoverhaltnisses aus-
sagekraftig sein.

(6) Die Vorgangsweise bei der Durchftihrung einer klinischen Priifung mul an das zu priffende Me-
dizinprodukt angepalt sein.

(7) Klinische Prifungen missen unter den vorgesehenen Einsatzbedingungen des Medizinproduktes
durchgefihrt werden.

(8) Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und Nebenwirkungen sind vollstandig zu regi-
strieren. Die Meldepflichten geméaR 8§ 70 bleiben unberuhrt.

Dokumentation, Unterlagen

§ 43. Zu jeder klinischen Priufung sind die fir die Zielsetzung, die medizinischen, wissenschaftli-
chen und technischen Grundlagen, die Planung, Organisation, Durchfiihrung und Auswertung der Klini-
schen Prufung und die dartber hinaus fur den Schutz der Gesundheit, Sicherheit, Integritédt und Rechte
der Versuchspersonen mafigeblichen Gesichtspunkte und Vorkehrungen in geeigneten Dokumentationen
und Unterlagen festzuhalten.

§ 44. Zu jeder klinischen Prifung sind insbesondere folgende Dokumentationen und Unterlagen zu
erstellen und fur das Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz bereitzuhalten:

1. der Prifplan,

2. das Handbuch des klinischen Priifers,

3. die fur die Aufklarung der Versuchspersonen und gegebenenfalls deren gesetzliche Vertreter
gemal 8§ 51 zu benutzenden Informationen und die Einverstandniserklarung,

4. die Vorkehrungen zum Versicherungsschutz im Sinne der 88 47 und 48,

5. die Vereinbarungen zwischen dem Sponsor, Monitor und klinischem Prifer, die deren Verant-
wortlichkeiten festlegen,

6. die Stellungnahme der Ethikkommission und die Gesichtspunkte, die Gegenstand dieser Stel-
lungnahme waren und

7. der AbschluRbericht.
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Prifplan

§ 45.(1) Uber den Priifplan gemaR § 42 muR eine schriftliche Vereinbarung zwischen Sponsor und
klinischem Prufer vorliegen.

(2) Der Prufplan hat den wissenschaftlich fundierten Aufbau und Ablauf der klinischen Prifung
festzulegen und ihre wissenschaftliche Aussagekraft im Hinblick auf ihre Zielsetzungen und Fragestel-
lungen sicherzustellen.

AbschluRbericht

§ 46.(1) Fur jede klinische Prifung ist ein schriftlicher Abschluf3bericht zu erstellen, der von allen
an der Prifung beteiligten klinischen Priifern zu unterzeichnen ist.

(2) Der Abschlu3bericht hat eine kritische Bewertung aller im Verlauf der klinischen Prifung er-
langten wissenschaftlich relevanten Daten zu enthalten.

Versicherung

§ 47.(1) Der Sponsor hat unter Bedachtnahme auf Abs. 2 eine Personenschadenversicherung abzu-
schlief3en, die alle Schaden abdeckt, die an Leben oder Gesundheit der Versuchsperson durch die an ihr
durchgefuihrten MaRnahmen der klinischen Prifung verursacht werden kénnen und fir die der klinische
Prifer zu haften hatte, wenn ihn ein Verschulden (8§ 1295 ABGB) tréafe, mit Ausnahme von Schaden auf
Grund von Veranderungen des Erbmaterials in Zellen der Keimbahn des Menschen.

(2) Die Personenschadenversicherung gemaR Abs. 1 ist unter Beachtung folgender Grundsétze abzu-
schliel3en:

1. Der Sponsor hat Versicherungsnehmer, die Versuchsperson selbstandig anspruchsberechtiger
Versicherter zu sein.

2. Auf den Versicherungsvertrag muf3 ésterreichisches Recht anzuwenden sein.

3. Die Versicherungsanspriiche miissen in Osterreich einklagbar sein.

4. Die Vollstreckbarkeit eines Osterreichischen Exekutionstitels im Ausland mul3 erforderlichenfalls
gesichert sein.

5. Der Umfang der Versicherung mul3 in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen
Prifung verbundenen Risken stehen; die Mindestversicherungssumme ist durch Verordnung des
Bundesministers fir Gesundheit und Konsumentenschutz festzulegen.

(3) Die Versuchsperson und in den Fallen des § 51 ihr gesetzlicher Vertreter sind vor Beginn der
klinischen Priifung Uber den Versicherungsschutz gemaf den Abs. 1 und 2 zu informieren.

§ 48. Der Sponsor hat fur den Fall, da3 der Sponsor nicht gleichzeitig der klinische Prufer ist, zu
klaren, ob der klinische Prufer eine ausreichende Haftpflicht- und Rechtsschutzversicherung hat, erfor-
derlichenfalls dem klinischen Prifer aus der mit der klinischen Prufung verbundenen Gefahrenerhéhung
erwachsende Mehrkosten fir eigene Versicherungen angemessen zu ersetzen oder auf eigene Rechnung
geeignete Versicherungen zugunsten des klinischen Priifers abzuschlie3en.

Aufklarung und Einwilligung

§ 49. (1) Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf nur durchgefihrt werden, wenn die
Versuchsperson durch einen Arzt tGber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und Belastungen
der klinischen Prifung aufgekléart worden ist und ihre Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen
Prifung erteilt hat.

(2) Die Einwilligung ist, sofern 8 51 nichts anderes bestimmt, nur rechtswirksam, wenn die Ver-
suchsperson geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und Bela-
stungen der klinischen Prifung einzusehen und ihren Willen danach zu bestimmen.

(3) Die Aufklarung muf3 ausreichend klar und fur die Versuchsperson leicht verstandlich sein, sodaf3
sie die Entscheidung uber die Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Prifung in voller Kenntnis
der relevanten Fakten treffen kann.

(4) Aufklarung mufd sowohl miindlich als auch schriftlich gegeben werden. Sie muf3 klar machen,
dal3 eine Ablehnung, an der klinischen Prufung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der Studie zu
einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fiir die weitere medizinische Versor-
gung der Versuchsperson, bleibt. Gegebenenfalls muf3 die Aufklarung auch beinhalten, welche medizini-
schen Folgen das Ausscheiden aus der Studie zu bestimmten Zeitpunkten hat.
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§ 50.(1) Wenn eine Versuchsperson nach umfassender Aufklarung in die Teilnahme einwilligt, muf3
ihre Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muf3 datiert, entweder mit
der personlichen Unterschrift der Versuchsperson oder vor einem Zeugen abgegeben werden, der die
Einwilligung durch seine Unterschrift bestatigt.

(2) Die Einwilligung muf3 in jedem Fall mit eigenhandiger Unterschrift gegeben werden, wenn fur
die Versuchsperson mit der klinischen Priifung kein direkter medizinischer Nutzen verbunden ist.

(3) Die Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Prifung darf jederzeit widerrufen werden.
Sind fiir die Teilnahme an der klinischen Prifung mehrere Einwilligungen erforderlich, so darf die klini-
sche Priifung an dieser Person nicht fortgesetzt werden, wenn auch nur eine dieser Einwilligungen wider-
rufen wird.

(4) Die Versuchspersonen sind dariiber zu informieren, daf3 Daten wéhrend einer Inspektion gepruft
werden kénnen, dald aber personenbezogene Informationen absolut vertraulich behandelt und nicht in die
Offentlichkeit gelangen werden.

Schutz bestimmter Personengruppen

§ 51. Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf an Minderjahrigen nur durchgefihrt wer-

den, wenn

1. das Medizinprodukt, das gepriift wird, zur Erreichung einer Zweckbestimmung gemaf § 2 Abs. 1
bei Minderjahrigen bestimmt ist,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaf-
ten angezeigt ist, um bei dem Minderjahrigen, an dem die klinische Prifung durchgefihrt wird,
eine Zweckbestimmung gemaf § 2 Abs. 1 zu erreichen,

3. die klinische Prifung an Erwachsenen nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
keine ausreichenden Priifungsergebnisse erwarten laft,

4. die Einwilligung hiezu durch die Erziehungsberechtigten und gesetzlichen Vertreter nachweislich
erteilt wurde, und diese durch einen Arzt Uber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken und
Belastungen der klinischen Priifung aufgeklart worden sind, und im Falle eines nicht unerhebli-
chen Risikos zusétzlich die Einwilligung des Vormundschaftsgerichtes eingeholt worden ist, und

5. die Einwilligung hiezu auch durch den Minderjahrigen, an dem die klinische Prifung durchge-
fuhrt werden soll, nachweislich erteilt wurde, sofern der Minderjahrige das achte Lebensjahr
vollendet hat oder nach entsprechender Aufklarung in der Lage ist, Zweck, Bedeutung, Tragwei-
te, Risken und Belastungen der klinischen Prifung einzusehen und seinen Willen danach zu be-
stimmen.

§ 52.Die klinische Prufung darf an einer Person, der infolge einer psychischen Krankheit oder gei-
stigen Behinderung ein Sachwalter bestellt ist oder die auf gerichtliche oder behdrdliche Anordnung
angehalten oder gemald dem Unterbringungsgesetz, BGBI. Nr. 155/1990, untergebracht ist, nicht durch-
gefihrt werden.

§ 53.Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf an einer Schwangeren oder einer stillenden
Mutter nur durchgefihrt werden, wenn

1. das zu prifende Medizinprodukt zur Erreichung einer Zweckbestimmung gemaR § 2 Abs. 1 bei
stillenden Mittern, Schwangeren oder ungeborenen Kindern bestimmt ist,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaf-
ten angezeigt ist, um bei der stillenden Mutter oder Schwangeren, an der die klinische Prifung
durchgefiihrt wird, oder bei ihrem ungeborenen Kind eine Zweckbestimmung gemaf § 2 Abs. 1
zu erreichen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften die Durchfiihrung der klinischen
Prufung voraussichtlich keine Risken fur das ungeborene oder gestillte Kind mit sich bringt und

4. die klinische Priifung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaften nur an Schwan-
geren oder stillenden Muttern ausreichende Prifungsergebnisse erwarten Iaft.

§ 54. Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf an Wehrpflichtigen, die einen Présenz-
dienst leisten, und an Personen, die einen Zivildienst leisten, nicht durchgefiihrt werden.
Umgang mit Daten

§ 55.(1) Wahrend des gesamten Verlaufes der klinischen Priifung sind von allen beteiligten Perso-
nen patientenbezogene Daten streng vertraulich zu behandeln. Alle patientenbezogenen Daten miissen
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gegen unautorisierten Zugang geschiitzt und in ihrem Personenbezug soweit als moéglich verschlisselt
werden; die getrennte Aufbewahrung der Schliissel ist dabei sicherzustellen.

(2) Sponsor, Monitor und klinischer Prifer haben alle geeigneten Malinahmen fiir eine sorgféltige
und vertrauliche Handhabung aller im Rahmen einer klinischen Priifung anfallenden Daten zu setzen.

(3) Der Prifplan, der AbschluBbericht sowie alle im Zusammenhang mit der klinischen Priifung er-
stellten Daten und Dokumente sind flir bestimmte ZeitrAume nach Abschluf3 oder Abbruch der klinischen
Prifung aufzubewahren, die vom Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz in einer Ver-
ordnung gemaf 8 66 festzulegen sind. In dieser Verordnung ist auch festzulegen, wen die Aufbewah-
rungspflicht fir bestimmte Daten oder Dokumente trifft.

(4) Alle fur die klinische Prufung relevanten Daten und Dokumente missen auf Anforderung dem
Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz zur Uberprifung der Einhaltung der Bestim-
mungen dieses Bundesgesetzes Uber die klinische Prufung verfiigbar gemacht werden.

Qualitatskontrolle und Qualitditsmanagement

§ 56.(1) Der Sponsor hat im Hinblick auf die Planung, Durchfiihrung und Auswertung einer klini-
schen Priifung ein adédquates System des Qualitditsmanagements anzuwenden, das die vollstandige Nach-
vollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und Verarbeitung der Daten
und die korrekte Ableitung von Schluf3folgerungen gewéhrleistet.

(2) Ein vom Sponsor veranlaf3tes Audit hat durch Stellen oder Organisationseinheiten zu erfolgen,
die unabhangig von den fir die klinische Prifung Verantwortlichen sind.

(3) Prufstellen, Einrichtungen einschlieBlich Laboratorien sowie jede Art von Daten sind fiir ein
Audit und fur eine Inspektion durch die zustandige Ethikkommission oder das Bundesministerium flr
Gesundheit und Konsumentenschutz oder durch eine auslandische Gesundheitsbehdrde nach Vorankiin-
digung zugénglich zu machen.

Ethikkommissionen

§ 57.(1) Die klinische Prufung eines Medizinproduktes darf nur durchgefuhrt werden, wenn zuvor
die Beurteilung durch die zustandige Ethikkommission eingeholt worden ist.

(2) Im Rahmen einer multizentrischen Priifung kann eine zustandige Ethikkommission die Stellung-
nahme einer anderen fir diese klinische Prifung zusténdigen Ethikkommission als ausreichend erklaren.
In diesem Fall missen der beurteilenden Ethikkommission zusatzlich alle beteiligten Priifer bekanntge-
geben und alle Unterlagen zur Verfigung gestellt werden, die eine Beurteilung im Hinblick auf deren
fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der vorhandenen Einrichtungen und des Personals erlauben.

§ 58.(1) Der Landeshauptmann hat im Hinblick auf klinische Prifungen auf3erhalb von Krankenan-
stalten Sorge daflr zu tragen, dal’ im Bereich seines Bundeslandes unabhéngige Ethikkommissionen zur
Wahrnehmung der Aufgaben gemaf § 60 in ausreichender Zahl eingerichtet werden.

(2) Bei der Klinischen Prufung an Krankenanstalten ist die zustandige Ethikkommission gemaf3 § 8c
Krankenanstaltengesetz, BGBI. Nr. 1/1957, zu befassen.

(3) Die Bestellung von Ethikkommissionen gemalf Abs. 1 ist dem Bundesministerium fir Gesund-
heit und Konsumentenschutz anzuzeigen.

(4) Die Ethikkommission hat zumindest zu bestehen aus:

einem Arzt, der zur selbstandigen Austibung seines Berufes im Inland berechtigt ist,

einem Facharzt, in dessen Sonderfach die klinische Priifung des Medizinproduktes fallt,

einem Vertreter des Krankenpflegefachdienstes,

einem Juristen,

einem Pharmazeuten,

einem technischen Sicherheitsbeauftragten einer Krankenanstalt,

einem Patientenvertreter und

einer weiteren, nicht unter die Z 1 bis 7 fallenden Person, die mit der Wahrnehmung seelsorgeri-
scher Angelegenheiten betraut ist oder sonst Uber die erforderliche ethische Kompetenz verfugt.

Zusatzliche Experten sind, soweit es die Beurteilung einer klinischen Prifung erfordert, beizuziehen. Die
Ethikkommission hat sich aus Frauen und Mannern zusammenzusetzen. Fir jedes Mitglied ist ein Ver-
treter zu bestellen. Die in Z 1 und 2 angefiihrten Mitglieder der Ethikkommission diirfen nicht zugleich
klinische Prifer im Rahmen der zu beurteilenden klinischen Prifung sein.

ONogRrwWNE
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§ 59.(1) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter miissen unabhangig und in die-
ser Funktion weisungsfrei sein.

(2) Die Durchfiihrung der Agenden der Ethikkommission und das ordnungsgeméafle Zustandekom-
men ihrer Beschliisse und Stellungnahmen ist in einer Geschéftsordnung schriftlich festzulegen, welche
der Genehmigung durch den zustandigen Landeshauptmann bedarf.

(3) Sponsor oder klinischer Prifer haben der Ethikkommission alle erforderlichen Unterlagen fiir die
Beurteilung der klinischen Prifung gemaR § 43, insbesondere auch Qualifikationsnachweise, den Prif-
plan, die Nachweise Uber die technische Sicherheit des Medizinproduktes, die préklinischen Unterlagen,
die Ergebnisse der Nutzen-/Risikoanalyse, die Materialien fur die Aufklarung der Versuchspersonen und
fur die Einholung ihrer Zustimmung und Unterlagen Uber die Versicherungen gemaf den 88 47 und 48
und Uber die Abgeltung der Teilnahme der Versuchspersonen vorzulegen.

§ 60.(1) Die zustandige Ethikkommission hat anhand der eingereichten Unterlagen insbesondere zu

beurteilen:

1. die Eignung von klinischen Prifern im Hinblick auf ihre fachliche Qualifikation und Erfahrung,

2. vorhandene Einrichtungen sowie Personalausstattung und -qualifikation,

3. den Prifplan im Hinblick auf die Zielsetzung der Prifung, die medizintechnische und medizini-
sche Rechtfertigung der Priifung sowie im Hinblick auf seine wissenschaftliche Aussagekraft und
die Beurteilung des Nutzen-/Risikoverhaltnisses,

4. Auswahl und Rekrutierung der Versuchspersonen sowie Aufklarung und Einholung der Einwilli-
gungen zur Teilnahme und

5. die Vorkehrungen, die fiir den Eintritt eines Schadenfalls, insbesondere hinsichtlich der Versiche-
rungen gemal den 88 47 und 48 im Zusammenhang mit der klinischen Prifung getroffen wurden.

(2) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahme unter Bezugnahme auf die eingereichten Unterla-
gen protokolliert in schriftlicher Form innerhalb von drei Monaten abzugeben.

(3) Die Ethikkommission kann die ordnungsgeméafe Durchfiihrung der klinischen Prufung im Hin-
blick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen und auf die Wahrung ihrer
Integritat und Rechte durch eine Inspektion beim Sponsor oder an der Prifstelle Gberprifen.

§ 61.(1) Der Klinische Prufer hat die Ethikkommission Uber etwaige nachtragliche Anderungen des
Prufplanes und Uber alle schwerwiegenden Nebenwirkungen im Rahmen der klinischen Prufung zu in-
formieren. Die Meldepflichten des § 70 bleiben unberthrt.

(2) Die Ethikkommission muR auch bei Anderungen des Priifplanes, die mdglicherweise zu einer
Erhdhung des Risikos fuhren, neu befal3t werden.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche der an der klinischen Priifung beteiligten Personen

§ 62.(1) Die Verantwortlichkeiten und Aufgabenbereiche der an der klinischen Prifung beteiligten
Personen, inshesondere des Sponsors, klinischen Priufers und Monitors sind schriftlich festzulegen und
durch deren Unterschriften zu bestatigen.

(2) Die Ubernahme der Funktion des Sponsors durch den klinischen Priifer und jene des Monitors
durch den Sponsor ist zulassig, wenn dies dokumentiert wird und die jeweiligen Verantwortlichkeiten
und Aufgabenbereiche voll tbernommen werden.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Sponsors

§ 63.(1) Der Sponsor hat den klinischen Prifer unter Berticksichtigung seiner fachlichen Qualifika-
tion, seiner Verfugbarkeit iber den gesamten Zeitraum der Studie und unter Berlcksichtigung der Eig-
nung und Verfugbarkeit der dem klinischen Prifer zur Verfigung stehenden 6rtlichen, medizinischen
und organisatorischen Gegebenheiten und Moglichkeiten auszuwéahlen.

(2) Der Sponsor hat erforderlichenfalls fiir eine geeignete Uberwachung der klinischen Priifung zu
sorgen. Dazu hat er eine oder mehrere entsprechend ausgebildete und qualifizierte Personen mit der
Funktion eines Monitors gemaf § 65 zu betrauen oder deren Aufgabenbereiche und Verantwortlichkeiten
selbst wahrzunehmen. Weiters hat er daftir zu sorgen, daf} erforderlichenfalls interne Audits der Studie
durchgefihrt werden kénnen.

(3) Der Sponsor hat dem klinischen Prifer alle fir die sichere Anwendung des zu prifenden Medi-
zinproduktes und die ordnungsgemafe Durchfiihrung der klinischen Priifung erforderlichen Unterlagen,
einschliellich jener relevanten Informationen, die erst wahrend der laufenden Studie verfigbar werden,
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zur Verfugung zu stellen, ihn administrativ zu unterstitzen, ihm erforderlichenfalls unterstitzendes For-
schungspersonal beizustellen und erforderlichenfalls fir eine geeignete Schulung des klinischen Prifers
und seiner Mitarbeiter in der vorgesehenen und sicheren Installation, Vorbereitung und Anwendung des
Medizinproduktes und seines erforderlichen Zubehors zu sorgen.

(4) Der Sponsor hat Sorge dafur zu tragen, dafd weder der Versuchsperson noch den 6sterreichischen
Sozialversicherungstragern oder Dritten aus der Bereitstellung des fur die klinische Priifung bestimmten
Medizinproduktes Kosten entstehen, es sei denn, daf}

1. mit dessen Einsatz ein primarer individueller Nutzen insofern verbunden ist, als es zur Abwehr
einer gesundheitlichen Schadigung oder zur Behebung eines kdrperlichen Leidens dringend be-
nétigt wird und gegeniiber verfiigbaren, bereits zulédssig in Verkehr befindlichen Medizinpro-
dukten eine wesentliche Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft erwarten laft,

2. dem Sozialversicherungstréager oder Dritten Informationen Gber das verwendete Medizinprodukt
und die klinische Prufung zugénglich gemacht worden sind und

3. Sozialversicherungstréger oder Dritte auf Grund dieser Unterlagen nach Beurteilung des Vorlie-
gens der Voraussetzungen der Ziffern 1 und 2 einem Antrag auf Kosteniibernahme zugestimmt
haben.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des klinischen Prifers

§ 64.(1) Klinischer Prufer darf nur ein entsprechend qualifizierter, zur selbstéandigen Auslibung des
arztlichen Berufes in Osterreich berechtigter Arzt sein, der
1. ausgebildet und erfahren im Anwendungsbereich des zu prifenden Medizinproduktes ist und
2. mit dem Hintergrund und den Anforderungen der klinischen Prufung vertraut ist und eine zumin-
dest zweijahrige Erfahrung in klinischen Prifungen nachweisen kann.

(2) Der klinische Prufer hat sich vor Beginn der klinischen Prifung mit allen relevanten Daten und
Unterlagen, insbesondere hinsichtlich des Prifplans, der relevanten wissenschaftlichen Literatur, der
préklinischen Daten, der Ergebnisse friherer klinischer Prifungen mit dem Medizinprodukt, der Nach-
weise Uber die technische Sicherheit, der Unterlagen Uber Aufbau, Zusammensetzung, Funktionsweise,
Eigenschaften und Leistungen des Medizinproduktes und der Anleitungen fiir seine bestimmungsgemaie
Anwendung eingehend vertraut zu machen. Der Sponsor hat dem klinischen Priufer Zugang zu allen rele-
vanten Daten zu gewabhrleisten.

(3) Der klinische Prufer hat sicherzustellen, dal3 er und seine Mitarbeiter auch im Hinblick auf die
personelle Ausstattung und die zur Verfiigung stehenden Einrichtungen und medizinischen Méglichkei-
ten in der Lage sind, die klinische Prifung gemal diesem Bundesgesetz und gemaR Prifplan durchzufih-
ren und abzuschlie3en. Dies schliel3t auch Vorkehrungen fir Notfallma3nahmen ein.

(4) Der Klinische Prufer ist fur die gemal diesem Bundesgesetz erforderliche Aufklarung und In-
formation der Versuchspersonen und gegebenenfalls ihrer gesetzlichen Vertreter und die Einholung der
erforderlichen Einwilligungen verantwortlich.

(5) Der klinische Prifer hat den Sponsor Uber alle Medizinproduktenebenwirkungen und alle
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse im Rahmen der klinischen Prifung zu informieren.

(6) Der klinische Prufer hat den Priufplan zu unterzeichnen und schriftlich und mit seiner Unter-
schrift zu bestatigen, daRR er die klinische Prifung geman dem Priufplan und den Bestimmungen dieses
Bundesgesetzes durchfiihren wird.

Aufgaben und Verantwortungsbereiche des Monitors

§ 65. Der Monitor hat die Kommunikation zwischen Sponsor und klinischem Prufer herzustellen
und im Auftrag des Sponsors fiir eine geeignete Uberwachung der klinischen Priifung zu sorgen. Der
Monitor muf3 jene Qualifikationen aufweisen, die ihm eine fachkundige Betreuung der klinischen Pri-
fung erméglichen.

Verordnungsermachtigung

§ 66. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf
die klinische Bewertung, die ordnungsgeméafle Planung, Durchfiihrung, Auswertung und Kontrolle von
klinischen Priufungen im Hinblick auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Versuchspersonen
und die Gewahrleistung der wissenschaftlichen Aussagekraft klinischer Prifungen geboten erscheint,
durch Verordnung unter Bedachtnahme auf die einschlagigen Rechtsakte der Europaischen Gemein-
schaften nahere Bestimmungen betreffend

373
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1. die Anforderungen an die klinische Bewertung von Medizinprodukten, ihre Dokumentation und
ihre Durchflhrung, insbesondere im Rahmen der Konformitatsbewertung,

2. jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, bei deren klinischer Bewertung je-
denfalls klinische Daten heranzuziehen sind,

3. weitergehende Anforderungen an die Planung, Durchfihrung und Auswertung von klinischen
Prifungen von Medizinprodukten,

4. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche der an der Durchfiihrung der klinischen Priifung be-
teiligten Personen,

5. Art, Inhalt, Umfang und Gestaltung der fur die Durchfiihrung der klinischen Priifung erforderli-

chen Unterlagen, insbesondere des Priifplans, des Handbuchs des klinischen Prifers, des Ab-

schluRberichtes, der Unterlagen fiir die Aufklarung und die Einholung von Einwilligungen, sowie

Uber die statistische Planung, Analyse und Auswertung und die Aufbewahrung der Daten und

Unterlagen,

das Qualitatsmanagement im Rahmen der klinischen Priifung,

Art, Inhalt, Umfang und Durchfiihrung der Meldung, Erklarung und Dokumentation gemaf § 40,

Mindestanforderungen an Versicherungen gemaf den 88 47 und 48 sowie

Konformitatsannahmen mit Bestimmungen Uber die klinische Prifung von Medizinprodukten

hinsichtlich einschlagiger harmonisierter Normen

festzulegen.

©oNOo

IV. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Registrierung der Hersteller, Vertreiber, Prifstellen und Anwender

8 67.(1) Wer Medizinprodukte herstellt oder im Geltungsbereich des Abkommens lber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum erstmalig in Verkehr bringt oder Medizinprodukte im Sinne des § 33 Abs. 1
zusammensetzt oder im Sinne des § 34 sterilisiert, hat dies unter Bedachtnahme auf die Bestimmungen
einer Verordnung gemafR Abs. 7 dem Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz vor
Aufnahme der Tétigkeit zu melden. Dies gilt auch fur das weitere Inverkehrbringen von Medizinproduk-
ten, soweit fur sie in einer Verordnung nach 8§ 99 Vertriebswege vorgeschrieben sind und die Aufnahme
in das Register der Vertreiber vorgesehen ist.

(2) Die Meldung gemaf3 Abs. 1 hat zu enthalten:

1. Name oder Firma und Anschrift des Melders,

2. die Art der Tatigkeit,

3. die Kategorie der Medizinprodukte,

4. weitere Angaben, die zur raschen Koordination von MaBnahmen gemaf den 88 75 und 77 erfor-
derlich sind, wie insbesondere hinsichtlich des Sicherheitsbeauftragten gemaf § 78 und

5. die Gewerbeberechtigung gemaf’ der Gewerbeordnung, BGBI. Nr. 194/1994,

Die Meldung betreffend das erstmalige Inverkehrbringen ist, sofern die Verordnung nach Abs. 7 nichts
anderes bestimmt, um die Angabe der Medizinprodukte zu erganzen, die erstmalig in Verkehr gebracht
werden.

(3) Stellen, Einrichtungen oder Personen, die Priif-, Uberwachungs- oder Zertifizierungstatigkeiten
gemald diesem Bundesgesetz berufs- oder gewerbsmafig durchfiihren, haben dies vor Aufnahme der
Tatigkeit dem Bundesministerium fir Gesundheit und Konsumentenschutz unter Angabe des Namens
und der Anschrift der Stelle, Einrichtung oder Person und der Art der durchgefiihrten Priif-, Uberwa-
chungs- und Zertifizierungstatigkeiten zu melden.

(4) Einrichtungen des Gesundheitswesens, die Medizinprodukte betreiben oder anwenden oder zum
Betrieb oder zur Anwendung bereithalten, welche in einer Verordnung gemafR Abs. 7 angefihrt sind,
haben dies dem Bundesministerium fur Gesundheit und Konsumentenschutz unter Angabe der Art der
Medizinprodukte, der Bezeichnung und Anschrift der Einrichtung und von Daten Uber die Erreichbarkeit
Uber telekommunikative Einrichtungen zu melden. Bei der Bezeichnung der Medizinprodukte in der
Verordnung gemal Abs. 7 ist auf ein erhebliches Risikopotential dieser Medizinprodukte und das Erfor-
dernis einer raschen Information dieser Einrichtungen in den Fallen des § 77 sowie auf Verordnungen
geman den 88 95 und 96 Bedacht zu nehmen.

(5) Nachtragliche Anderungen an den Daten gemaR den Abs. 1 bis 4 sind unverzuglich zu melden.
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(6) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz unterrichtet die tbrigen Vertrags-
parteien des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum sowie die Europdische Kommission
auf deren Anfrage sowie im Wege eines gemeinschatftlichen européischen Datenverbundes uber die Mel-
dungen gemal den Abs. 1, 2 und 5.

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Einheitlichkeit der Meldungen und auf die fur die Medizinproduktetiberwachung erforderlichen Informa-
tionen durch Verordnung Art, Inhalt, Form und Verfahren der Meldungen gemaf den Abs. 1 bis 5 naher
festzulegen. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat in dieser Verordnung auch
festzulegen, dal3 bestimmte Meldepflichten gemaR den Abs. 1 bis 3 und 5 als erflillt gelten, wenn ihm die
zu meldenden Daten auf einem anderen geeigneten Wege, insbesondere auch im Wege eines Datenver-
bundes im Bereich des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum, zuganglich sind.

2. Abschnitt
Uberwachung

§ 68. (1) Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die berufs- oder gewerbsmafig mit Medizinpro-
dukten umgehen, insbesondere Medizinprodukte herstellen, prifen, lagern, beférdern, verpacken, aus-
stellen, in Verkehr bringen oder im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzen, die Medizinprodukte berufs-
oder gewerbsméaRig instandhalten, umriisten, montieren, anpassen oder aufbereiten, die Medizinprodukte
berufs- oder gewerbsmaRig reinigen, desinfizieren oder sterilisieren oder die Medizinprodukte in Ein-
richtungen des Gesundheitswesens anwenden oder betreiben, unterliegen im Hinblick auf diese Téatig-
keiten der Uberwachung.

(2) Die Uberwachung im Sinne des Abs. 1 erfolgt durch die Organe des Bundesministers fiir Ge-
sundheit und Konsumentenschutz oder durch von diesem beauftragte Sachverstandige.

(3) Soweit im Rahmen von Konformitatsbewertungsverfahren gemaf einer Verordnung nach § 28
eine Uberwachung vorgesehen ist, erfolgt sie durch die fiir das jeweilige Konformitatsbewertungsverfah-
ren zustandige benannte Stelle. Die Uberwachung durch benannte Stellen erfolgt entsprechend einer
Verordnung nach § 28.

(4) Die Uberwachung gemaR Abs. 1 kann sich auf alle Aspekte beziehen, die die Sicherheit, Funkti-
onstuchtigkeit und Qualitat von Medizinprodukten sowie den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der
Patienten, Anwender oder Dritter beeinflussen kénnen.

(5) Die Uberwachung von Einrichtungen des Gesundheitswesens ist nur zulassig, wenn Umstande
vorliegen, die die Annahme rechtfertigen, dal? Bestimmungen dieses Bundesgesetzes im Hinblick auf
diese Einrichtung oder auf bestimmte Arten von Medizinprodukten, die dort betrieben oder angewendet
werden, nicht entsprochen wird. Liegt ein Versto3 gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes vor, so
ist der Einrichtung die Behebung der Mangel innerhalb einer angemessenen Frist aufzutragen. Kommt
bei der Uberwachung zutage, daR durch einen VerstoR gegen Bestimmungen dieses Bundesgesetzes das
Leben und die Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten geféhrdet wird, so sind die erforderli-
chen MalRhahmen zum Schutz des Lebens und der Gesundheit dieser Personen zu treffen.

(6) Die Uberwachung von Einrichtungen und Betrieben, die von Betrieben, Einrichtungen oder Per-
sonen im Sinne des Abs. 1 mit der Lagerung und dem Transport von Medizinprodukten beauftragt wor-
den sind, ist nur zulassig, sofern Umstande vorliegen, die die Annahme rechtfertigen, dal Medizinpro-
dukte gelagert oder die Beférderungsmittel zweckentfremdet als Lagereinrichtung Gber die zur Abwick-
lung der Beférderungsagenden erforderliche Zeit hinaus verwendet werden.

(7) Die Organe des Bundesministeriums fur Gesundheit und Konsumentenschutz und die gemanR
Abs. 2 beauftragten Sachverstandigen sind befugt,

1. Grundstiicke, Geschéaftsraume, Betriebsraume, Beforderungsmittel zu betreten und zu besichti-
gen, in oder auf denen eine Tatigkeit nach Abs. 1 ausgelbt wird,

2. Medizinprodukte zu besichtigen und zu prifen, hiezu insbesondere in Betrieb zu nehmen sowie
Proben zu entnehmen,

3. allenfalls erforderliche Mel3- und Prifmittel zu besichtigen und zu prifen,

4. die auf Grund dieses Bundesgesetzes oder der nach diesem Bundesgesetz erlassenen Verordnun-
gen bereitzuhaltenden Unterlagen tuber Entwicklung, Herstellung, Prifung, klinische Prifung und
Bewertung, Erwerb, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen und sonstigen Verbleib der Medi-
zinprodukte, Uber das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten, tUber Vorkehrungen
und MaRnahmen zum Qualitdtsmanagement beim Umgang mit Medizinprodukten, tber Malf3-
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nahmen zur Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit und zur Abwehr von Risken, insbe-
sondere auch gemaR § 72, Uber das in Verkehr befindliche Informations- und Werbematerial,
uber die Durchfiihrung von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten gemaR diesem
Bundesgesetz, Uber die Konformitatsbewertung, Uber die Erfiillung der grundlegenden Anforde-
rungen im Sinne der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 und Uber sonstige fiir die Medi-
zinproduktesicherheit mafRgeblichen Informationen anzufordern, einzusehen und hievon in be-
griindeten Fallen Abschriften oder Kopien anzufertigen und

5. alle erforderlichen Auskuinfte, insbesondere Uber die in Z 4 genannten Betriebsvorgéange zu ver-
langen.

(8) Betriebe, Einrichtungen und Personen gemald Abs. 1 haben MalRnahmen nach Abs. 5 bis 7 zu
dulden und die mit der Uberwachung betrauten Organe des Bundesministeriums fiir Gesundheit und
Konsumentenschutz und die gemaf Abs. 2 beauftragten Sachverstandigen bei der Erfiillung ihrer Aufga-
ben zu unterstitzen. Sie sind verpflichtet, diesen die Raumlichkeiten, Medizinprodukte und Aufzeich-
nungen zuganglich zu machen, die vorgeschriebene oder behérdlich angeordnete Prifung zu gestatten,
die hierfir nétigen Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen sowie die Angaben zu machen und die
Unterlagen vorzulegen, die zur Erfiillung der Aufgaben der mit der Uberwachung betrauten Organe oder
der gemanR Abs. 2 beauftragten Sachversténdigen erforderlich sind.

(9) Die Amtshandlungen gemafR den Abs. 5 bis 8 sind, auRer bei Gefahr im Verzug oder wenn die
begrindete Annahme besteht, dal} die Wirksamkeit der Amtshandlung beeintrachtigt wird, wéhrend der
Betriebszeiten durchzufuhren und vorher anzukiindigen. Die Organe und die Sachverstédndigen gemani
Abs. 2 haben bei ihrer Uberwachungstéatigkeit darauf Bedacht zu nehmen, daR jede nicht unbedingt er-
forderliche Stérung oder Behinderung der Tatigkeit von Betrieben, Einrichtungen oder Personen gemani
Abs. 1 vermieden wird.

Uberwachung von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen; Uberwachung der benannten Stellen

§ 69.(1) Der Uberwachung geméanR § 68 unterliegen auch jene Stellen, Einrichtungen oder Personen,
die Prif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten nach diesem Bundesgesetz durchfuhren.

(2) Sofern es sich bei den Stellen oder Einrichtungen gemaf Abs. 1 um akkreditierte Stellen im Sin-
ne des Akkreditierungsgesetzes handelt, ist die Uberwachung durch den Bundesminister fiir Gesundheit
und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten
im Rahmen des § 13 des Akkreditierungsgesetzes durchzufiihren.

(3) Die Uberwachung gemaR Abs. 1 und 2 kann alle Aspekte zum Gegenstand haben, die die ord-
nungsgemaRe Durchfiihrung der Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungstatigkeiten gemaR diesem
Bundesgesetz und die Gewéhrleistung der Medizinproduktesicherheit betreffen. Sie kann sich insbeson-
dere auf die Uberwachung des Vorliegens der erforderlichen Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung von
Priif-, Uberwachungs- und Zertifizierungtatigkeiten nach diesem Bundesgesetz erstrecken. § 68 Abs. 3
und 4 sowie 6 bis 9 finden sinngeméafie Anwendung.

3. Abschnitt
Meldepflichten, Erfassung und Bewertung von Meldungen; Untersuchungen
Meldepflichten

§ 70. (1) Arzte, Zahnarzte, Dentisten, Apotheker, Angehorige des Krankenpflegefachdienstes und
der medizinisch-technischen Dienste, Leiter von einschldgigen autorisierten oder akkreditierten Prif-,
Uberwachungs- und Zertifizierungsstellen und technische Sicherheitsbeauftragte von Krankenanstalten
haben Informationen tber Medizinprodukte im Hinblick auf

1. jede Fehlfunktion oder jede Anderung der Merkmale oder der Leistung eines Medizinproduktes
sowie jeden Mangel in bezug auf die Kennzeichnung oder die Gebrauchsanweisung, die geeignet
ist, zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten oder eines Anwenders zu fuihren oder die dazu gefihrt hat,

2. bisher unbekannte schwerwiegende Nebenwirkungen oder das vermehrte Auftreten bekannter
schwerwiegender Nebenwirkungen,

3. bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen oder
4. schwerwiegende Qualitatsmangel,
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die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden sind, unverziiglich dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit und Konsumentenschutz zu melden sowie alle Beobachtungen und Daten mitzutei-
len, die fur die Medizinproduktesicherheit von Bedeutung sein kénnen.

(2) Meldungen gemal} Abs. 1 haben bei Krankenanstalten, aul3er bei sonstiger Gefahr im Verzug,
einheitlich im Wege des arztlichen Leiters zu erfolgen.

(3) Alle natirlichen oder juristischen Personen, Personengesellschaften des Handelsrechts oder ein-
getragene Erwerbsgesellschaften, die Medizinprodukte im Européischen Wirtschaftsraum erstmalig in
Verkehr bringen und jene Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die Medizinprodukte in Verkehr brin-
gen, haben dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumentenschutz unverziglich Vorkommnis-
se gemal Abs. 1 Z 1 und dariber hinaus jeden mit einem Medizinprodukt verbundenen technischen oder
medizinischen Grund, der zum systematischen Ruckruf von Medizinprodukten desselben Typs vom
Markt durch den Hersteller gefuihrt hat, mitzuteilen.

(4) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die erforderlichen MalRnahmen
zu treffen, damit der fir das erstmalige Inverkehrbringen im Europaischen Wirtschaftsraum Verantwort-
liche ebenfalls von einem Vorkommnis gemaf Abs. 1 Z 1 unterrichtet wird.

(5) Soweit es zur Gewahrleistung der Einheitlichkeit und des Informationsgehaltes der Meldungen
geboten ist, hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz unter Bedachtnahme auf die
Erfordernisse eingehender und rascher Information durch Verordnung ndhere Bestimmungen uber Inhalt,
Umfang, Form und Ubermittlung der Meldungen sowie der zu verwendenden Datentrager und Kommu-
nikationswege zu erlassen. Sofern dies im Hinblick auf die Medizinproduktesicherheit erforderlich ist,
kann der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, die nicht in Abs. 1 genannt sind, die Wahrnehmung bestimmter Aufgaben im Zu-
sammenhang mit der Meldepflicht auferlegen.

Erfassung und Bewertung von Meldungen; Untersuchungen

§ 71. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat die ihm gemafl § 70 zur
Kenntnis gebrachten Angaben zu erfassen, zu bewerten und erforderlichenfalls die nach diesem Gesetz
zu ergreifenden Mal3nahmen zu bestimmen, zu koordinieren und zu Gberwachen. Die Verantwortlichkei-
ten und Pflichten der fur das Inverkehrbringen Verantwortlichen sowie der berufs- oder gewerbsmafigen
Anwender und Betreiber geman § 72 werden dadurch nicht berihrt.

§ 72.(1) Die Anwender und Betreiber von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswe-
sens sowie die fur das Inverkehrbringen von Medizinprodukten Verantwortlichen sind, insbesondere im
Zusammenhang mit der Bewertung von Meldungen gemaR § 70 oder eines begriindeten Verdachtes ge-
maf § 75, die ihnen im Rahmen ihrer beruflichen oder gewerblichen Tatigkeit bekanntgeworden sind,
verpflichtet,

1. alle erforderlichen MaRnahmen und Vorsorgen im eigenen Bereich zu treffen, um mogliche Ris-
ken und Gefahren fir die Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten zu
erkennen und zu bewerten,

2. alle gebotenen Vorsorgen und Maf3nahmen, insbesondere auch im Hinblick auf die Weitergabe
von Informationen Uber Gefahren durch Medizinprodukte zu treffen, um den Schutz der Gesund-
heit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten zu gewahrleisten, und

3. Untersuchungen der zustéandigen Behorden mit allen zu Gebote stehenden Mitteln zu unterstiitzen
und erforderlichenfalls eigene Untersuchungen an Medizinprodukten durchzufiihren oder zu ver-
anlassen und deren Ergebnisse den zusténdigen Behdrden unverziglich zuganglich zu machen.

(2) Im Rahmen der Verpflichtungen gemaR Abs. 1 sind insbesondere auch

1. Medizinprodukte und deren Gebrauchsanweisungen oder Begleitinformationen und, soweit dies
fur die Bewertung von Bedeutung ist, auch Kombinationen mit Zubehd6r, mit anderen Medizin-
produkten, mit Arzneimitteln oder sonstigen Produkten fur Untersuchungen zuganglich zu ma-
chen,

2. gegebenenfalls Unterlagen und sonstige Informationen, wie auch Zertifikate und weitere Anga-
ben Uber die durchgefiihrten Konformitéatsbewertungsverfahren zugéanglich zu machen, die eine
Beurteilung ermdglichen, inwieweit das Medizinprodukt und seine Herstellung den Anforderun-
gen dieses Bundesgesetzes entsprechen,

3. erforderlichenfalls Vergleiche mit gleichartigen oder ahnlichen Medizinprodukten aus dem eige-
nen Bereich zu erméglichen,
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4. Hinweise zur genauen ldentifizierung der betroffenen Medizinprodukte oder Kombinationen

gemal Z 1 zu geben,

Daten betreffend die Verfolgbarkeit der Medizinprodukte gemaf § 73 vorzulegen und

6. erforderlichenfalls alle fir die Abklarung und Bewertung der konkreten Bedingungen der Instal-
lation, Errichtung, Instandhaltung und Anwendung der betroffenen Medizinprodukte nétigen In-
formationen und Hinweise zu liefern.

o

4. Abschnitt
Implantatregister, Verfolgbarkeit von Medizinprodukten; Anwendungsbeobachtung
Implantatregister, Verfolgbarkeit von Medizinprodukten

§ 73.(1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann durch Verordnung fir
bestimmte implantierbare Medizinprodukte, die im Falle einer Fehlfunktion oder einer Anderung der
Merkmale und Leistungen mit einem erheblichen Risiko fur die Implantattrager verbunden sind und fur
die in den Fallen des § 77 aus Grinden der Medizinproduktesicherheit eine rasche Information der Im-
plantattrager geboten erscheint, geeignete Maf3hahmen im Hinblick auf die Einrichtung von Implantatre-
gistern ergreifen. Der Personenbezug der Daten ist durch Verschlisselung im zugénglichen Teil eines
Implantatregisters aufzuheben.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, soweit dies im Hinblick auf
den Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten und die Abwehr von
Risken erforderlich ist, unter Bedachtnahme auf Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten mit
erhdhtem Risikopotential durch Verordnung fir das Inverkehrbringen von Medizinprodukten Verant-
wortliche und Einrichtungen des Gesundheitswesens zu geeigneten Vorsorgen und MaRnahmen im Hin-
blick auf die Verfolgbarkeit von Medizinprodukten zu verpflichten und dabei Festlegungen zu treffen
tber

1. die Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die von den Anforderungen an die
Verfolgbarkeit oder an die Einrichtung von Implantatregistern erfaf3t sind,

2. die produkt- oder produktgruppenspezifischen Anforderungen hinsichtlich der Verfolgbarkeit
sowie hinsichtlich Art, Inhalt, Spezifitat und Verfugbarkeit der diesbeziglich erforderlichen Auf-
zeichnungen und

3. die Art und Weise der Einrichtung geeigneter Implantatregister, die allenfalls damit zu betrauen-
den Einrichtungen, die daftir erforderlichen Aufzeichnungen, Meldungen und Auswertungen, die
Zuganglichkeit der Daten und den Schutz patientenbezogener Daten, insbesondere die Art und
Form ihrer Verschliisselung.

Anwendungsbeobachtung

§ 74. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann unter Bedachtnahme auf
schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit und im Hinblick auf die Gewinnung verbesserter
Erkenntnisse Uber die Nutzen-/Risikobewertung bestimmter Arten oder Gruppen von Medizinprodukten,
insbesondere auch Uber die Langzeitauswirkungen von implantierbaren Medizinprodukten, die nur durch
eine systematische Datensammlung und -auswertung gewonnen werden kdnnen, durch Verordnung vor-
schreiben, daf relevante Daten, die im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Medizinprodukte er-
hoben worden und fur die Gewinnung dieser Erkenntnisse erforderlich sind, fiir eine zentrale Auswertung
zur Verfigung zu stellen sind. Im Rahmen der zentralen Sammlung und Bewertung derartiger Daten ist
deren Personenbezug durch Verschlisselung oder andere geeignete MalRnahmen aufzuheben.

5. Abschnitt
Schutz vor Risken

§ 75.Besteht der begrindete Verdacht, dal3

1. ein Medizinprodukt die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, Anwender oder Dritter
auch bei sachgemalier Implantation, Errichtung, Instandhaltung oder seiner Zweckbestimmung
entsprechender Verwendung Uber ein nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
vertretbares MalRR gefahrden kann,

2. ein Medizinprodukt die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8, 9, einer Verordnung
geman § 10 oder zutreffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht erfullt, oder
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3. ein Medizinprodukt sonstige Mangel aufweist, die zu einer unvertretbaren Gefahrdung von Pati-
enten, Anwendern oder Dritten fihren kdnnen, oder
4. im Rahmen der Entwicklung, Herstellung oder Endkontrolle eines Medizinproduktes Méangel
aufgetreten sind oder auftreten, die zu einer unvertretbaren Gefahrdung von Patienten, Anwen-
dern oder Dritten fiihren kénnen,
so hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz erforderliche Bewertungen vorzu-
nehmen, Malnahmen geméaR § 72 zu Uberwachen, erforderliche Untersuchungen durchzufihren oder zu
veranlassen oder die Person oder Einrichtung, die das Medizinprodukt in Verkehr bringt, anwendet, in
Betrieb nimmt oder betreibt, zu veranlassen, das Medizinprodukt von einer benannten Stelle, einer sonst
geeigneten akkreditierten oder autorisierten Stelle oder von einem Sachverstandigen prifen zu lassen und
ihm die Berichte und Ergebnisse vorzulegen. Die Stellen oder Sachverstandigen sind im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz auszuwéhlen.

§ 76. (1) Im Rahmen der Bewertung von Meldungen gemaf 8§ 70 Abs. 1 hat sich die Beurteilung
insbesondere auf die Fragestellung zu erstrecken,
1. worauf das Ereignis zuriickzufiihren ist,
2. ob sich das Medizinprodukt in einem nicht ordnungsgeméfem Zustand befand,
3. ob gegebenenfalls nach Behebung des Mangels eine Gefahr nicht mehr besteht sowie
4. ob neue Erkenntnisse gewonnen worden sind, die andere oder zusétzliche Vorkehrungen, insbe-
sondere hinsichtlich gleichartiger Medizinprodukte, erforderlich machen.

(2) Die Kosten einer Beurteilung nach 8 75 und nach Abs. 1 sind vom Bundesministerium fur Ge-
sundheit und Konsumentenschutz zu tragen. Soweit auf Grund einer solchen Beurteilung eine MaRnahme
im Sinne des § 77 durch einen Mangel an einem Medizinprodukt oder seiner Kennzeichnung oder Ge-
brauchsanweisung erforderlich wird, sind dem Bundesministerium fiir Gesundheit und Konsumenten-
schutz diese Kosten durch den fiir das Inverkehrbringen in Osterreich Verantwortlichen zu ersetzen.

§ 77. (1) Stellt der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz fest, daf3 Medizin-
produkte
1. die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender oder Dritter gefahrden kénnen,
auch wenn sie sachgemal installiert, in Betrieb genommen, instandgehalten und ihrer Zweckbe-
stimmung entsprechend verwendet werden, oder
2. die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8, 9, einer Verordnung nach 8 10 oder zu-
treffendenfalls die Anforderungen des § 11 nicht erfiillen, oder
3. sonst oder hinsichtlich ihrer Herstellung Mangel aufweisen, die zu einer Gefahrdung von Patien-
ten, Anwendern oder Dritten fihren kdnnen,
hat er alle geeigneten MalRnahmen zu treffen, um diese Produkte vom Markt zuriickzuziehen, sie sicher-
zustellen, ihr erstmaliges sowie weiteres Inverkehrbringen, ihre Inbetriebnahme und ihr Betreiben, ihre
An- oder Verwendung zu untersagen, einzuschranken oder von der Einhaltung bestimmter Auflagen
abhangig zu machen oder um Anwender, Patienten und Dritte auf Gefahren oder geeignete Vorsichts-
maflnahmen aufmerksam zu machen. Soweit es zur Verhitung unmittelbar drohender Gefahren fur die
Gesundheit und Sicherheit geboten ist, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz
diese Mallnahmen auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen eines Bescheides treffen.
Hiertber ist jedoch innerhalb von vier Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen.

(2) Betreffen MalRnahmen nach Abs. 1 Medizinprodukte, die mit einer CE-Kennzeichnung geméan
diesem Bundesgesetz versehen sind, so hat der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz
hieriiber die Kommission der Européischen Union und die Ubrigen Vertragsparteien des Abkommens
Uber den Européischen Wirtschaftsraum zu informieren.

6. Abschnitt
Sicherheitsbeauftragter fur Medizinprodukte; Medizinprodukteberater

Sicherheitsbeauftragter fur Medizinprodukte

§ 78.(1) Wer Verantwortlicher fir das erstmalige Inverkehrbringen von Medizinprodukten im Gel-
tungsbereich des Europaischen Wirtschaftsraumes ist und seinen Sitz im Geltungsbereich dieses Bundes-
gesetzes hat, hat eine Person mit der zur Auslibung ihrer Tatigkeit erforderlichen Sachkenntnis und Zu-
verlassigkeit als Sicherheitsbeauftragten fir Medizinprodukte zu bestellen.

(2) Der Sicherheitsbeauftragte fur Medizinprodukte hat bekanntgewordene Meldungen Uber Risken
bei Medizinprodukten zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen MaBhahmen gemaR § 72 zu koor-
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dinieren. Er ist fur die Erflllung der Anzeigepflichten, soweit sie Medizinprodukterisken betreffen, und
fur die Mitarbeit im Rahmen des Européischen Medizinprodukteliberwachungssystems verantwortlich.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, soweit dies im Hinblick auf
die Gewabhrleistung der Medizinproduktesicherheit und die Abwehr von Risken erforderlich erscheint,
durch Verordnung nahere Bestimmungen Uber die Anforderungen an Sicherheitsbeauftragte fur Medizin-
produkte festlegen.

Medizinprodukteberater

§ 79.(1) Wer gewerbs- oder berufsmafiig Medizinprodukte in Verkehr bringt, darf nur solche Per-
sonen beauftragen, Fachkreise im Rahmen der Berufsausibung aufzusuchen, um sie tber die jeweiligen
Medizinprodukte fachlich zu informieren und in die sachgerechte Handhabung der Medizinprodukte
einzuweisen, die dafiir die erforderliche medizinische und medizintechnische Sachkenntnis besitzen
(Medizinprodukteberater).

(2) Der Hersteller oder eine von ihm beauftragte Person oder Stelle hat die Medizinprodukteberater
regelmafig zu schulen. Der Hersteller hat dem Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz
Uber Aufforderung die Sachkenntnis seiner Medizinprodukteberater nachzuweisen.

(3) Eine Tatigkeit als Medizinprodukteberater darf nur austiben, wer die im Abs. 1 und in einer Ver-
ordnung gemaf Abs. 5 genannten Voraussetzungen erflillt.

(4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehérigen der Fachkreise Uber Nebenwir-
kungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Mangel, Gegenanzeigen, Verfal-
schungen oder sonstige Risken bei Medizinprodukten schriftlich aufzuzeichnen und an denjenigen, der
ihn nach Abs. 1 beauftragt hat, oder dessen Sicherheitsbheauftragten fir Medizinprodukte schriftlich zu
Ubermitteln.

(5) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, soweit dies im Hinblick auf
die korrekte Information der Anwender oder deren Einweisung in die sachgerechte Handhabung geboten
erscheint, unter Bertcksichtigung der Erfordernisse bestimmter Medizinproduktebereiche oder bestimm-
ter Handelsebenen durch Verordnung nahere Anforderungen an die Sachkenntnis der Medizinprodukte-
berater festlegen.

V. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt

Vorschriften fir das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medizinprodukten in
Einrichtungen des Gesundheitswesens

Allgemeine Anforderungen

§ 80.(1) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben sicherzustellen, dafld

1. Medizinprodukte nur ihrer Zweckbestimmung entsprechend, nach den Vorschriften dieses Bun-
desgesetzes oder der auf seiner Grundlage erlassenen Verordnungen, den allgemein anerkannten
Regeln der Technik sowie den Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften errichtet, betrie-
ben, angewendet und instandgehalten werden,

2. Medizinprodukte zur gemeinsamen Anwendung mit anderen Medizinprodukten, mit Zubehor, mit
Software oder mit anderen Gegenstanden nur dann verbunden werden, wenn diese Verbindung
im Hinblick auf die medizinische Sicherheit und Funktionstiichtigkeit unbedenklich ist,

3. Medizinprodukte nur von solchen Personen angewendet werden, die auf Grund ihrer Ausbildung,
ihrer sonstigen Kenntnisse oder auf Grund ihrer praktischen Erfahrungen und erforderlichenfalls
einer produkt- oder produktgruppenspezifischen Einweisung die Gewahr fir eine sachgerechte
Handhabung bieten; dabei sind die Gebrauchsanweisungen sowie die sonstigen beigefugten si-
cherheitsbezogenen Informationen der beteiligten Produkte zu beachten,

4. die Anwender sich vor jeder Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktionstiichtigkeit,
Betriebssicherheit und dem ordnungsgemalien Zustand des Medizinproduktes tiberzeugen, soweit
eine solche Uberpriifung nach den Umstanden der konkreten Anwendung billigerweise erwartet
werden kann; dies gilt entsprechend auch fir die mit dem Medizinprodukt zur gemeinsamen An-
wendung verbundenen anderen Medizinprodukte, Zubehor, Software und anderen Gegensténde,

5. in ihrem Bereich nur Medizinprodukte errichtet, bereitgehalten, in Betrieb genommen und ange-
wendet werden, deren Ubereinstimmung mit den Anforderungen nach den durch dieses Bundes-
gesetz daflr vorgesehenen Verfahren festgestellt wurde.
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(2) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat fir bestimmte Arten, Gruppen
oder Klassen von Medizinprodukten durch Verordnung Uber die Anforderungen gemaR Abs. 1 hinausge-
hende Anforderungen im Hinblick auf das Errichten, Betreiben, Anwenden und Instandhalten von Medi-
zinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens festzulegen, soweit dies zur Abwendung besonde-
rer Gefahren fur Patienten, Anwender oder Dritte erforderlich ist und soweit nicht bereits auf Grund der
gewerberechtlichen Vorschriften besondere Anforderungen dafiir festgelegt sind.

Inbetriebnahme, Anwendung

§ 81.(1) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick
auf die sichere Anwendung von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens oder die
Abwehr anwendungs- oder sonst medizinproduktebezogener Gefahren erforderlich ist, durch Verordnung
Arten, Klassen oder Gruppen von Medizinprodukten zu bezeichnen, fiir deren sicheren Betrieb und siche-
re Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind, und Mindestanforderungen an Art
und Umfang dieser Sicherheitsvorkehrungen naher festzulegen. Sofern durch eine solche Verordnung
Regelungen betreffend die Anwendung von Medizinprodukten durch Gewerbetreibende vorgesehen sind,
hat der Bundesminister flir Gesundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fir wirtschaftliche Angelegenheiten vorzugehen.

(2) Die fur die Implantation eines Medizinproduktes verantwortliche Einrichtung oder Person hat
dem Patienten, dem ein Medizinprodukt implantiert wird, oder gegebenenfalls seinem gesetzlichen Ver-
treter eine Information zu Ubergeben, in der alle fur die Identifizierung des implantierten Medizinpro-
duktes einschlie3lich des Zubehors erforderlichen Informationen sowie die fur die Sicherheit des Patien-
ten nach der Implantation notwendigen Informationen und Verhaltensanweisungen enthalten sind, ein-
schlieBlich Angaben darliber, wann der Patient einen Arzt aufsuchen und welchen Umgebungseinfliissen
er sich nicht oder nur unter Beachtung geeigneter VorsichtsmaRnahmen aussetzen sollte. Die entspre-
chenden Informationen in der Gebrauchsanweisung und den sonstigen beigefiigten sicherheitsbezogenen
Informationen der implantierbaren Medizinprodukte sind dabei zu beachten.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, wenn dies unter Bedachtnahme
auf den Schutz der Gesundheit und Sicherheit sowie die Rechte von Patienten und im Hinblick auf die
Einheitlichkeit und Praktikabilitdt notwendig erscheint, in einer Verordnung gemaf § 92 néhere Bestim-
mungen Uber Art, Inhalt, Umfang, Ausstellung und Zugénglichkeit von Informationen gemafl Abs. 2
sowie sonstiger fur Patienten bestimmter personenbezogener Daten im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Medizinprodukten zu treffen.

(4) Bei der Information von Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von Medizinproduk-
ten ist auf die entsprechenden Hinweise in der Gebrauchsanweisung Bedacht zu nehmen.

Informationen fir die Anwender

§ 82. Gebrauchsanweisungen und dem Medizinprodukt beigefugte sicherheitsbezogene Informatio-
nen fir den Anwender sind bei Medizinprodukten im Sinne des § 81 Abs. 1 so aufzubewahren, daR sie
den mit der Anwendung befaliten Personen jederzeit zugénglich sind.

Einweisung des Personals

§ 83. (1) Medizinprodukte gemanR einer Verordnung nach § 81 Abs. 1 durfen nur von Personen an-
gewendet werden, die am Medizinprodukt oder an einem Medizinprodukt dieses Typs unter Beriicksich-
tigung der Gebrauchsanweisung sowie der beigefiigten sicherheitsbezogenen Informationen in die sach-
gerechte Handhabung eingewiesen und auch auf besondere anwendungs- und medizinproduktespezifi-
sche Gefahren hingewiesen worden sind. Es dirfen nur solche Personen einweisen, die auf Grund ihrer
Ausbildung, Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fiir die Einweisung in die Handhabung dieser Me-
dizinprodukte geeignet sind. Erforderlichenfalls hat der Betreiber wiederkehrende Schulungen vorzuse-
hen.

(2) Werden Medizinprodukte gemalf einer Verordnung nach 8 81 Abs. 1 mit Zubehdr, Software oder
weiteren Medizinprodukten zu Geratekombinationen erweitert, hat sich die Einweisung des Personals auf
die jeweiligen Kombinationen und deren Besonderheiten zu erstrecken.

(3) Einweisungen gemaf Abs. 1 und 2 sind zu dokumentieren.

(4) Der Hersteller, sein Bevollmachtigter oder der Lieferant haben sicherzustellen, daR fur die Ein-
weisung Personen gemal Abs. 1, zweiter Satz, zur Verfligung stehen.
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Bestandsverzeichnis

§ 84.(1) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben fir Medizinprodukte, die in einer Verordnung
gemal § 92 hieflr bezeichnet sind, ein Bestandsverzeichnis zu flhren.

(2) Das Bestandsverzeichnis im Sinne des Abs. 1 ist so anzulegen, dald unverziglich festgestellt
werden kann, ob und gegebenenfalls wo Medizinprodukte, die von MaRhahmen gemaf § 77 betroffen
sind, in dieser Einrichtung des Gesundheitswesens betrieben werden.

Instandhaltung von Medizinprodukten

§ 85. (1) Medizinprodukte sind unter Beachtung der Angaben des Herstellers durch Inspektion,
Wartung und Instandsetzung nachvollziehbar und fachgerecht so instandzuhalten, daf3 tber ihre Lebens
dauer die Funktionstiichtigkeit und die Sicherheit fur Patienten, Anwender und Dritte gewahrleistet ist.

(2) Inspektion, Wartung und Instandsetzung sowie alle damit verbundenen Prifungen dirfen nur
Personen oder Stellen Ubertragen werden, die auf Grund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch
praktische Tatigkeit gewonnenen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch hinsichtlich der
einschlagigen Rechtsvorschriften und Normen, in der Lage sind, die dafur jeweils erforderlichen Maf3-
nahmen zu setzen und zu beurteilen sowie die mdglichen Auswirkungen und Gefahren zu erkennen und
ihre Tatigkeit fachgerecht durchzufiihren. Sie missen bei der Durchfiihrung und Auswertung der Prifun-
gen in ihrer fachlichen Beurteilung weisungsfrei sein.

(3) Einrichtungen des Gesundheitswesens haben alle erforderlichen Vorkehrungen fiir die ord-
nungsgemafe Instandhaltung von Medizinprodukten zu treffen.

§ 86.Nach Instandsetzung von Medizinprodukten mussen die fur die Sicherheit und Funktionstich-
tigkeit wesentlichen konstruktiven und funktionellen Merkmale geprift werden, soweit sie infolge der
Instandsetzung beeinflul3t sein kdnnen.

Wiederkehrende sicherheitstechnische Priifungen von Medizinprodukten

§ 87.Einrichtungen des Gesundheitswesens haben sicherzustellen, dal3 Medizinprodukte, die in ei-
ner Verordnung nach § 92 angefuhrt sind, von einer hiezu fachlich geeigneten Person oder Stelle regel-
mafig Uberpruft werden.

§ 88.(1) Die Prufungen gemaR § 87 haben unter Bedachtnahme auf die Art des zu prufenden Medi-
zinproduktes und der Angaben des Herstellers in einem Umfang zu erfolgen, der ausreicht, um den si-
cherheits- und funktionstechnischen Zustand des Medizinproduktes beurteilen zu kénnen. Zubehér oder
Produktkombinationen, die das Medizinprodukt in sicherheitserheblichem Male beeinflussen kénnen,
sind zu bertcksichtigen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat in der Verordnung gemaf § 92
im Hinblick auf die Sicherheit der Patienten, Anwender und Dritte und den ordnungsgemaflen Zustand
von Medizinprodukten jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten zu bezeichnen, die
regelmaRigen Uberpriifungen zu unterziehen sind und Mindestanforderungen an Art, Umfang, Durchfiih-
rung und Intervalle von wiederkehrenden Prifungen festzulegen.

Auswertung und Dokumentation der Prifungen; Geratedatei

§ 89. (1) Fur die regelméaRig zu prufenden aktiven Medizinprodukte haben Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens eine Geratedatei zu fluhren.

(2) Die Geratedatei gemaf Abs. 1 kann mit dem Bestandsverzeichnis gemal § 84 in einem geflhrt
werden.

(3) Wiederkehrende Prifungen, Prufungen nach Instandsetzung oder nach Zwischenfallen und deren
Ergebnisse sind zu dokumentieren und in der Geratedatei anzufiihren. In der Geréatedatei sind auch die
Intervalle wiederkehrender Prifungen und Einweisungen gemaf § 83 evident zu halten.

Eignung fir Prifungen

§ 90.(1) Fur die Durchfuihrung von Prifungen gemaf den 88 86 bis 88 durfen nur Personen heran-
gezogen werden, die
1. auf Grund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch praktische Tatigkeit bei der Prifung von
Medizinprodukten gewonnenen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch hinsicht-
lich der einschlagigen Bestimmungen und Normen Uber die erforderliche Sachkenntnis,
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2. Uber die erforderlichen Mel3- und Prifmittel,
3. Uber die erforderliche Zuverlassigkeit und
4. inshesondere im Hinblick auf die Falle der 88 87 und 88 Uber die erforderlichen organisatori-
schen Voraussetzungen fiir die Planung, Durchfihrung und Auswertung der Prifungen
verfigen und in der Lage sind, die Priifungen gemaR den 8§ 86 bis 88 nach Art und Umfang ordnungs-
geman und nachvollziehbar durchzufihren.

Andere als die in Abs. 2 genannten Priif-, Uberwachungs- oder Zertifizierungsstellen sind fur die Prufun-
gen geeignet, wenn sie Uber Personen im Sinne der Z 1 bis 4 verfugen.

(2) Einschlagige als Priif- oder Uberwachungsstellen fiir Produkte fiir den relevanten Medizinpro-
duktebereich akkreditierte oder staatlich autorisierte Stellen gelten jedenfalls als im Sinne des Abs. 1
geeignete Stellen.

Vermeidung von Gefahrdungen

§ 91. Sofern im Zuge von MafRRnahmen zur Instandhaltung eines Medizinproduktes Gefahrdungen
fur Patienten, Anwender oder Dritte auftreten kdnnen, sind geeignete Mal3Bhahmen zu treffen, um diese
Geféahrdungen von Personen abzuwenden.

Verordnungsermachtigung

§ 92.(1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat zur Gewahrleistung und
Aufrechterhaltung der medizinischen Leistungsféahigkeit von Medizinprodukten gemafR § 2 Abs. 1 oder 5
und zur Gewahrleistung der Kontinuitat ihrer sicheren Anwendung und der Abwehr von Risken insbe-
sondere auch unter Bedachtnahme auf die Art der Einrichtung des Gesundheitswesens durch Verordnung
nahere Bestimmungen uber die Errichtung, den Betrieb, die Anwendung und Instandhaltung von Medi-
zinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von Medizinprodukten, soweit die elektrotechnische
Sicherheit und die vom Maf3- und Eichgesetz erfal3ten Funktionen von Medizinprodukten betroffen sind,
im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegenheiten festzulegen. Er hat dabei
auf einschlagige harmonisierte Normen Bedacht zu nehmen. Soweit solche im spezifischen Regelungsbe-
reich nicht vorliegen, kann er auf sonstige geeignete nationale oder internationale Normen verweisen.

(2) In einer Verordnung gemaf Abs. 1 sind inshesondere ndhere Bestimmungen uber
1. allenfalls erforderliche zusatzliche Anforderungen gemaf § 80 Abs. 2,
2. Art, Inhalt, Umfang, Ausfihrung und Zuganglichkeit von Aufzeichnungen und Dokumentationen
gemaf den 88 81 bis 84 und 89,
3. die Einweisung des Personals gemaf § 83,
4. die Anforderungen an jene Personen oder Stellen, die zu MaRhahmen der Instandhaltung oder zu
Prufungen gemal den 88 81 und 86 bis 88 befugt sind,
5. Malinahmen zur ordnungsgemalfen Instandhaltung,
6. Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, die regelmaRigen Uberpriifungen zu unter-
ziehen sind, sowie
7. Art, Umfang, Durchfiihrung und Intervalle von Prifungen gemaf den 88 86 bis 88
zu erlassen und jene Medizinprodukte zu bezeichnen, fur deren sicheren Betrieb oder deren sichere An-
wendung besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind, sowie Mindestanforderungen an deren Art
und Umfang.

2. Abschnitt

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens

§ 93.(1) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des Ge-
sundheitswesens sind unbeschadet des § 34 unter Bedachtnahme auf die Art der Medizinprodukte mit
solchen Geraten oder Geratesystemen und geeigneten validierten Verfahren so durchzufiihren und im
Hinblick auf die Art, Gro3e und Aufgabenstellung der Einrichtung so zu organisieren, daf3 der Erfolg
dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet wird.

(2) Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens haben insbesondere den in einer Verordnung gemal § 94 festgelegten Anforderungen zu
entsprechen.
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§ 94. Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf die
Art und Grof3e der Einrichtung des Gesundheitswesens und unter Berticksichtigung der einschléagigen
harmonisierten Normen, sonstiger einschlagiger internationaler oder nationaler Normen im Hinblick auf
die Gewahrleistung des Schutzes der Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten
durch Verordnung besondere Bestimmungen zu erlassen hinsichtlich der
zu verwendenden Geréate oder -systeme, ihrer Eigenschaften und ihrer Instandhaltung,
zu verwendenden Hilfsmittel,
zu verwendenden Verfahren,
MafRnahmen zur Validierung und Routinekontrolle,
Organisation der Sterilisation und Desinfektion,
Maflnahmen zum Qualitatsmanagement,
regelmafigen Inspektionen und
einschlagigen Aus-, Fort- und Weiterbildung des Personals.

=

N~ WN

3. Abschnitt

MalRRnahmen zum Qualitditsmanagement bei der Errichtung, Inbetriebnahme, Anwendung,
Instandhaltung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in Einrichtungen des
Gesundheitswesens

§ 95.(1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz kann, soweit dies bei der Er-
richtung, Inbetriebnahme, Anwendung, Instandhaltung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinpro-
dukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens im Hinblick auf die Gewéhrleistung und Aufrechterhal-
tung der medizinischen Leistungen von Medizinprodukten im Hinblick auf ihre Zweckbestimmung ge-
maR § 2 Abs. 1 oder 5, die Minimierung moglicher Nebenwirkungen, die Einhaltung der grundlegenden
Anforderungen, die Gewahrleistung der Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Drit-
ten oder die Abwehr von Risken geboten und im Hinblick auf die Art und den Aufgabenbereich der Ein-
richtung angezeigt ist, durch Verordnung Mindestanforderungen an MaBnahmen und Vorkehrungen zum
Qualitditsmanagement festlegen. Er hat dabei allfallige einschlagige nationale und internationale Normen
zu beriicksichtigen.

(2) Soweit es im Hinblick auf die Zielsetzung des Abs. 1 geboten ist, kann der Bundesminister flir
Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung jene Anforderungen und Voraussetzungen festle-
gen, unter denen in Einrichtungen des Gesundheitswesens Systeme des Qualititsmanagements hinsicht-
lich der Errichtung, Anwendung, des Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und Sterilisation von
Medizinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von Medizinprodukten im Sinne dieses Bundes-
gesetzes zertifiziert werden kdnnen. Er hat dabei allfallige einschlagige nationale und internationale
Normen zu bertcksichtigen.

(3) Der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz kann im Hinblick auf die einwand-
freie Prufung, Uberwachung und Zertifizierung von Qualititsmanagement-Systemen hinsichtlich der
Errichtung, Anwendung, des Betriebs, der Instandhaltung, der Desinfektion und Sterilisation von Medi-
zinprodukten oder bestimmten Arten oder Gruppen von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens und zur Gewabhrleistung der Erfullung der Anforderungen gemaf einer Verordnung nach
Abs. 2 Anforderungen und Voraussetzungen an jene Stellen festlegen, die Qualitdtsmanagement-Systeme
gemald Abs. 1 und 2 prifen, uberwachen oder zertifizieren. Er hat dabei allféllige einschlagige nationale
und internationale Normen zu berlcksichtigen.

§ 96. Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf
schwerwiegende Interessen der 6ffentlichen Gesundheit oder die Abwehr gravierender Risken erforder-
lich ist, durch Verordnung die Anwendung oder den Betrieb bestimmter Arten oder Gruppen von Medi-
zinprodukten auf Einrichtungen des Gesundheitswesens einzuschranken, deren Qualitdtsmanagement-
Systeme diesbeziiglich nachweislich den Anforderungen einer Verordnung gemaf 8§ 95 Abs. 1 entspre-
chen oder die im Sinne einer Verordnung gemaf § 95 Abs. 2 zertifiziert sind.

Mindeststandards

§ 97.Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf
schwerwiegende Interessen der offentlichen Gesundheit oder die Abwehr gravierender Risken erforder-
lich ist, hinsichtlich bestimmter medizinischer Leistungen durch Verordnung Mindeststandards der fir
die Erbringung dieser Leistungen erforderlichen Medizinprodukte festzulegen.
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VI. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Besondere Regelungen fiir den Betrieb

§ 98. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten, sofern dies unter Bedachtnahme auf einen
ordnungsgemalfen Betrieb und die erforderliche Qualitat, Sicherheit und Leistung der Medizinprodukte
sowie den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Patienten, der Anwender oder Dritter geboten ist,
durch Verordnung besondere Bestimmungen fir Betriebe oder Einrichtungen zu erlassen, die Medizin-
produkte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes herstellen, in Verkehr bringen oder lagern.

(2) In einer Verordnung gemafl Abs. 1 sind im Hinblick auf die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
von Medizinprodukten und den Schutz der Patienten, Anwender oder Dritter insbesondere Regelungen
zu treffen tber

1. Herstellung, Lagerung, Erwerb und Vertrieb,
2. Vorkehrungen fir die Information und Beratung sowie die Einweisung in den Betrieb und in die
Anwendung der Medizinprodukte,

3. Anforderungen an das Personal,

4. Festlegung der jeweiligen Aufgabengebiete des Personals,

5. Beschaffenheit, GréRe und Ausstattung der Raumlichkeiten,

6. Anforderungen an die Hygiene,

7. betriebliche Vorkehrungen und Ablaufe im Rahmen der Medizinprodukteliberwachung und der
Abwehr von Risken,

8. Instandhaltung von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens und bei sonsti-

gen Betreibern oder Anwendern,
9. MalRnahmen zum Qualitditsmanagement bei der Herstellung und beim sonstigen Umgang mit
Medizinprodukten,
10. sonstige betriebliche Vorkehrungen fir eine gute Vertriebs- und Dienstleistungspraxis und
11. die Fuhrung und Aufbewahrung von Nachweisen uber die fir Medizinprodukte relevanten Be-
triebsvorgénge.

(3) In einer Verordnung nach Abs. 1 ist ferner vorzusehen, dafl3 bestimmte Betriebe die Herstellung
und Lagerung von und den Handel mit Medizinprodukten erst aufnehmen durfen, wenn sie eine Geneh-
migung durch den Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz erlangt haben. Dabei kann
vorgesehen werden, dal die Genehmigung nur fir den Handel oder Gro3handel mit bestimmten Arten
oder Gruppen von Medizinprodukten erforderlich ist. In einer Verordnung gemanR Abs. 1 sind ferner die
Voraussetzungen fir die Genehmigung, soweit diese die Sicherheit, Qualitat und Funktionstiichtigkeit
der Medizinprodukte und die Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter betreffen,
geregelt werden. Dabei ist auf die Sachkenntnis, Zuverlassigkeit und auf organisatorische Voraussetzun-
gen zur Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit besonders Bedacht zu nehmen.

(4) Stellt der Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz fest, daf3 in Betrieben im Sin-
ne des Abs. 1 die einer Verordnung gemaR Abs. 2 jeweils festgelegten Anforderungen nicht eingehalten
werden und daraus eine nicht unerhebliche Gefahrdung der Gesundheit und Sicherheit von Patienten,
Anwendern oder Dritten erwéchst, kann der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz den
Betrieb schliel3en, sofern nicht durch andere Malinahmen das Auslangen gefunden werden kann. Fuhrt
der Verstol3 gegen die in einer Verordnung gemaR Abs. 2 jeweils festgelegten Anforderungen zu einer
unmittelbaren Gefahrdung der Gesundheit, kbnnen diese MaRnahmen auch ohne vorangegangenes Ver-
fahren getroffen werden. Hiertiber ist jedoch innerhalb von vier Wochen ein begriindeter Bescheid zu
erlassen.

(5) Die in den Abs. 1 bis 4 getroffenen Regelungen gelten auch fir Personen, die die in Abs. 1 an-
gefuhrten Tatigkeiten berufsmafiig ausiben.
2. Abschnitt
Vertrieb, Abgabe, Verschreibung von Medizinprodukten

§ 99. (1) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat unter Bedachtnahme auf
den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Patienten, Anwender oder Dritter, auf die Gewéahrleistung
der erforderlichen Qualitat der Medizinprodukte und unter Berlcksichtigung der Anforderungen an die
Abgabe, insbesondere im Hinblick auf Aufklarung, Einweisung, Installation oder Funktionspriifung so-
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wie im Hinblick auf geeignete Vorsorgen zur Abwehr von Risken im Einvernehmen mit dem Bundesmi-
nister fur wirtschaftliche Angelegenheiten durch Verordnung festzulegen, daf3 bestimmte Arten von Me-
dizinprodukten nur durch bestimmte Gewerbebetriebe oder durch Apotheken abgegeben werden dirfen
oder daf3 fur die Abgabe des Medizinproduktes eine Person zur Verfigung stehen muf3, deren Ausbildung
und praktische Erfahrung durch diese Verordnung festgelegt ist. Die Abgabe dieser Medizinprodukte und
die Beratung darUber ist dieser Person vorbehalten. In dieser Verordnung kann der Bundesminister fr
Gesundheit und Konsumentenschutz auch bestimmen, dalR bestimmte Arten von Medizinprodukten nicht
in Selbstbedienung, durch Automaten oder im Wege des Versandhandels abgegeben werden dirfen.

(2) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat fir Medizinprodukte, deren In-
stallation, Inbetriebnahme, Betrieb, An- oder Verwendung Angehérigen der Heilberufe oder Einrichtun-
gen des Gesundheitswesens vorbehalten ist, oder deren sichere und bestimmungsgemafe An- oder Ver-
wendung nur durch Einrichtungen des Gesundheitswesens gewahrleistet ist, durch Verordnung zum
Schutz der Gesundheit und Sicherheit des Menschen festzulegen, daf} die Abgabe dieser Medizinpro-
dukte nur an diese Personen oder Einrichtungen erfolgen darf.

§ 100.Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat durch Verordnung fir Me-
dizinprodukte, die zur An- oder Verwendung durch Laien vorgesehen sind und die
1. die Gesundheit des Menschen auch bei bestimmungsgemaler Verwendung unmittelbar oder
mittelbar gefahrden kénnen, wenn sie ohne &rztliche oder zahnéarztliche Uberwachung angewen-
det werden, oder deren Anwendung eine arztliche oder zahnérztliche Behandlung, Diagnose oder
Beratung voraussetzt, oder die
2. haufig in erheblichem Umfang nicht bestimmungsgemal verwendet werden, wenn dadurch die
Gesundheit von Menschen unmittelbar oder mittelbar gefahrdet wird,
zu bestimmen, daf sie nur Uber arztliche Verschreibung abgegeben werden durfen.

§ 101. Das Aufsuchen von Personen, die weder zum Verkauf von Medizinprodukten berechtigt,
noch in Einrichtungen des Gesundheitswesens tatig sind, zum Zwecke des Sammelns von Bestellungen
von Medizinprodukten, ohne daR dafiir eine arztliche Verschreibung vorliegt, ist verboten. Es ist auch
verboten, den Auftrag dazu zu erteilen.

3. Abschnitt
Werbung fiir Medizinprodukte
Irrefihrung

§ 102.(1) Es ist verboten, im Zusammenhang mit dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten die-
se mit Kennzeichnungen oder Aufmachungen zu versehen oder tber diese Angaben zu machen, die den
Tatsachen nicht entsprechen oder zur Irrefiihrung geeignet sind.

(2) Eine Irrefihrung liegt insbesondere dann vor, wenn

1. den Medizinprodukten eine Leistung beigemessen wird, die sie nicht haben,

2. falschlich der Eindruck erweckt wird, dafR ein Erfolg mit Sicherheit zu erwarten ist oder dafl3 bei
bestimmungsgemalem Gebrauch keine schadlichen Wirkungen eintreten werden oder

3. zur Tauschung Uber die in den grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8, 9 und einer
Verordnung nach 8§ 10 festgelegten Produkteigenschaften geeignete Bezeichnungen, Angaben
oder Aufmachungen verwendet werden, die fir die Bewertung des Medizinproduktes mitbestim-
mend sind.

(3) Es ist ferner verboten, Gegenstéande anzukiindigen oder in Verkehr zu bringen, die nach Art und
Form der Ankindigung oder des Inverkehrbringens geeignet sind, beim Anwender falschlich die Erwar-
tung zu erwecken, diese Gegenstande seien selbst Medizinprodukte oder hatten eine einem Medizinpro-
dukt entsprechenden Wirkungsmechanismus.

§ 103. Angaben zur Zweckbestimmung in Werbematerialien durfen der Kennzeichnung und Ge-
brauchsanweisung nicht widersprechen und keine Angaben betreffend eine zusétzliche Zweckbestim-
mung enthalten.

Laienwerbung

§ 104.Werbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, darf nicht fir
1. Medizinprodukte, die der Verschreibungspflicht gemaR einer Verordnung nach 8§ 100 unterliegen,
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2. Medizinprodukte, die auf Grund der Gebrauchsanweisung nur von Angehdrigen der medizini-
schen Berufe anzuwenden sind,

3. Medizinprodukte, deren Abgabe in einer Verordnung nach den 88 99 oder 100 geregelt ist, oder
auf Einrichtungen des Gesundheitswesens oder Angehérige der medizinischen Berufe beschrankt
ist,

4. Medizinprodukte, deren Anwendung durch Verbraucher auf Grund der Gebrauchsanweisung nur
im Zusammenhang mit einer &rztlichen oder zahnérztlichen Behandlung oder Uberwachung er-
folgen darf,

betrieben werden.

§ 105. Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, mul3 so gestaltet sein, dal3 der
Werbecharakter deutlich zum Ausdruck kommt und das Produkt eindeutig als Medizinprodukt dargestellt
wird.

§ 106. Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, darf keine Elemente enthalten,

die

1. nahelegen, dal3 die Wirkung einer anderen Behandlung oder einem anderen Medizinprodukt ent-
spricht oder Uiberlegen ist,

2. ausschlief3lich oder hauptséachlich fir Kinder bestimmt sind,

3. eine arztliche Behandlung als uberflissig erscheinen lassen, insbesondere dadurch, dal® sie zu
einer falschen Selbstdiagnose verleiten kdnnen, oder eine Behandlung auf dem Korrespondenz-
weg empfehlen,

4. sich in miBbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefihrender Weise auf Genesungsbescheini-
gungen beziehen,

5. in miRbrauchlicher, besorgniserregender oder irrefihrender Weise bildliche Darstellungen der
Veranderungen des menschlichen Korpers auf Grund von Krankheiten, Verletzungen oder Be-
hinderungen oder der Wirkung eines Medizinproduktes am oder im menschlichen Kdrper ver-
wenden.

§ 107.(1) Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, hat zumindest folgende An-
gaben zu enthalten:

1. die Bezeichnung des Medizinproduktes,

2. die Zweckbestimmung des Medizinproduktes,

3. die fur die sinnvolle Anwendung des Medizinproduktes unerlaf3liche Information,

4. einen deutlich wahrnehmbaren Hinweis darauf, falls das Medizinprodukt auch unerwiinschte
Wirkungen hervorrufen kann oder seine Anwendung besondere Sicherheitsvorkehrungen erfor-
dert.

(2) Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucher bestimmt ist, hat zutreffendenfalls einen Hinweis
darauf zu enthalten, daf3 die Gebrauchsanweisung genau zu beachten und erforderlichenfalls der Rat
eines Arztes, Zahnarztes, Dentisten, Apothekers oder einer sonstigen, auf Grund ihrer beruflichen Aus-
bildung dazu befugten Person einzuholen ist. Erfolgt die Werbung Uber akustische oder audivisuelle
Medien, so muf3 dieser Hinweis akustisch deutlich wahrnehmbar sein.

Fachwerbung

§ 108.Im Rahmen der Verkaufsforderung fir Medizinprodukte bei den Personen, denen im Rahmen
der Verschreibung, Abgabe, Beschaffung fiir Einrichtungen des Gesundheitswesens, Errichtung, Inbe-
triebnahme oder Anwendung Aufgaben zukommen, ist es verboten, diesen eine Pramie, finanzielle oder
materielle Vorteile zu gewahren, anzubieten oder zu versprechen, es sei denn, sie sind von geringem
Wert und fir die medizinische oder medizintechnische Praxis von Belang. Den Personen, denen im Zu-
sammenhang mit der Verschreibung, Abgabe, Beschaffung fur Einrichtungen des Gesundheitswesens,
Errichtung, Inbetriebnahme oder Anwendung von Medizinprodukten Aufgaben zukommen, ist es unter-
sagt, eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu fordern, sich versprechen zu lassen oder anzu-
nehmen.

§ 109. Medizinproduktewerbung, die fur Angehérige der Heilberufe bestimmt ist, darf der Ge-
brauchsinformation oder sonstigen, in einem Konformitatsbewertungsverfahren gemafn § 28 genehmigten
Informationen nicht widersprechen.
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VIl. HAUPTSTUCK
1. Abschnitt
Verschwiegenheitspflicht

§ 110.Soweit nicht andere gesetzliche Verschwiegenheitsverpflichtungen bestehen, sind Personen,
denen Aufgaben im Zusammenhang mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes Ubertragen sind, zur
Verschwiegenheit Uber alle ihnen ausschliel3lich aus dieser Tatigkeit bekannt gewordenen Tatsachen
verpflichtet.

2. Abschnitt
Strafbestimmungen

§111.Wer
1. ein Medizinprodukt entgegen dem § 6 in Verkehr bringt, errichtet, installiert, in Betrieb nimmt
oder anwendet oder entgegen dem 8§ 7 Abs. 1 in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt,
2. ein Medizinprodukt ohne eine dem 8 9 entsprechende Information fir Anwender, Verbraucher
oder Patienten abgibt,
ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, das entgegen dem § 15 nicht mit
der CE-Kennzeichnung versehen ist,
ein Medizinprodukt entgegen den 88 15 bis 21 mit einer CE- Kennzeichnung versieht,
die Bedingungen des § 23 Abs. 1 nicht erfillt,
ein Medizinprodukt in Verkehr bringt oder in Betrieb nimmt, fiir das eine Konformitatsbewer-
tung nicht oder nicht entsprechend dem § 27 oder einer Verordnung gemaf § 28 vorgenommen
wurde,
7. als Hersteller einer Sonderanfertigung oder als sein Bevollmé&chtigter seinen Verpflichtungen
nach § 30 nicht nachkommt,
8. ein Medizinprodukt zu Demonstrationszwecken ausstellt, ohne seinen Verpflichtungen gemaf
§ 31 nachzukommen,
9. ein Medizinprodukt im Sinne des § 33 Abs. 1 zusammensetzt, ohne die dafur vorgesehene Er-
klarung bereitzuhalten oder die Hinweise gemaf § 35 nicht beifugt,
10. ein Medizinprodukt entgegen dem § 34 sterilisiert, die Erklarung nach 8§ 34 nicht bereithalt oder
die Hinweise gemaf § 35 nicht beifugt,
11. die Erklarungen gemaf den 88 33 und 34 nicht gemaR § 35 Abs. 2 bereithalt,
12. eine benannte Stelle fuhrt, ohne die Mindestkriterien des 8 37 zu erflllen,
13. bei der klinischen Priifung eines Medizinproduktes den 88 39 bis 65 oder einer Verordnung
gemaf § 66 zuwiderhandelt,
14. die Meldepflicht des § 67 nicht erfillt,
15. bei MaRRnahmen der Uberwachung seiner Verpflichtung zur Duldung oder Unterstiitzung dieser
MafRnahmen gemaR § 68 Abs. 8 oder § 69 Abs. 3 nicht nachkommt,
16. der Meldepflicht geméaR 8§ 70 oder der Verpflichtung geméaR § 72 nicht nachkommt,
17. die Vorsorgen und MalRnahmen im Sinne einer Verordnung gemaf § 73 nicht oder nicht ent-
sprechend dem § 73 oder einer Verordnung gemaf § 73 trifft,
18. Daten im Sinne einer Verordnung gemal3 § 74 nicht bereitstellt,
19. einer Anordnung geméanR den 88 75 und 77 nicht nachkommt,
20. entgegen dem 8 78 keinen Sicherheitsbeauftragten oder einen Sicherheitsbeauftragten bestellt,
der nicht dem § 78 oder einer Verordnung geman § 78 Abs. 3 entspricht,
21. als Sicherheitsbeauftragter seinen Verpflichtungen gemaf § 78 nicht nachkommt,
22. Personen beauftragt, Tatigkeiten gemaR § 79 Abs. 1 auszufuihren, ohne die Voraussetzung zu
erfillen,
23. die Tatigkeit eines Medizinprodukteberaters entgegen § 79 oder einer Verordnung gemaf § 79
Abs. 5 ausiibt,
24. die allgemeinen Anforderungen des § 80 oder einer Verordnung gemafl 8 80 Abs. 2 nicht be-
achtet,
25. die Voraussetzungen des § 81 oder einer Verordnung gemaf § 81 Abs. 1 fiir die Inbetriebnahme
nicht erfllt,
26. Personal nicht entsprechend dem § 83 einweist oder einweisen |&3t und die Einweisung nicht
gemal § 83 Abs. 3 dokumentiert,
27. entgegen dem § 84 kein Bestandsverzeichnis fuhrt oder das Bestandsverzeichnis nicht entspre-
chend dem § 84 fiihrt,

w

ook
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28. seinen Verpflichtungen zur Instandhaltung gemaf § 85 nicht nachkommit,

29. die Prufungen nicht gemaf den 88 86 bis 88 oder einer Verordnung gemaf § 92 durchfuhrt oder
dafur Personen heranzieht, die nicht dem § 90 Abs. 1 entsprechen,

30. seiner Dokumentationsverpflichtung nicht gemaf § 89 nachkommit,

31. die gemaR § 91 erforderlichen MalRnahmen nicht setzt,

32. die Anforderungen einer Verordnung nach § 92 nicht erfillt,

33. ein Medizinprodukt entgegen dem § 93 oder einer Verordnung gemaf § 94 reinigt, desinfiziert
oder sterilisiert,

34. die Vorkehrungen und MalRnahmen zum Qualitdtsmanagement gemaf einer Verordnung nach
§ 95 Abs. 1 nicht trifft,

35. ein Medizinprodukt entgegen einer Verordnung nach § 96 anwendet,

36. als Betreiber einer Einrichtung des Gesundheitswesens die Mindestausstattung gemafi einer
Verordnung nach 8§ 97 nicht zur Verfiigung hat,

37. einen Betrieb entgegen den besonderen Regelungen fir den Betrieb gemaf einer Verordnung
nach § 98 Abs. 1 fihrt oder im Sinne des § 98 Abs. 5 Tatigkeiten austibt, ohne dem § 98 Abs. 5
Zu entsprechen,

38. einen Betrieb ohne die erforderliche Genehmigung geman einer Verordnung nach § 98 Abs. 3
fuhrt,

39. ein Medizinprodukt entgegen einer Verordnung gemaf den §8 99 oder 100 abgibt,

40. Personen zum Zweck des Sammelns von Bestellungen von Medizinprodukten im Sinne des
§ 101 aufsucht oder den Auftrag dazu erteilt,

41. Kennzeichnungen oder Aufmachungen verwendet, Angaben oder Ankiindigungen macht, die im
Sinne des § 102 zur Irrefiihrung oder dazu geeignet sind, falschliche Erwartungen zu erwecken,

42. Werbung fur Medizinprodukte entgegen den 88 104 bis 107, § 108 oder § 109 betreibt,

43. entgegen § 108 eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile gewdahrt, anbietet oder ver-
spricht,

44. entgegen § 108 eine Prémie, finanzielle oder materielle Vorteile fordert, sich versprechen Iaf3t
oder annimmt,

macht sich, sofern die Tat nicht mit gerichtlicher Strafe bedroht ist, einer Verwaltungsiibertretung schul-
dig und ist mit Geldstrafe bis zu 100 000 S, im Wiederholungsfalle bis zu 200 000 S zu bestrafen.

3. Abschnitt
SchluR- und Ubergangsbestimmungen

§ 112.(1) Medizinprodukte, ausgenommen aktiv implantierbare Medizinprodukte und Medizinpro-
dukte flr die in-vitro-Diagnose, durfen, auch wenn sie ansonsten nicht den Vorschriften dieses Bundes-
gesetzes entsprechen, bis zum 14. Juni 1998 in Verkehr gebracht werden, wenn sie den am 31. Dezember
1994 in Geltung gewesenen Vorschriften entsprechen, es sei denn,

1. die Anforderungen gemanR & 8 sind nicht erfullt oder

2. es werden MaBnahmen gemaf dem § 77 gesetzt.

(2) Unter den Voraussetzungen des Abs. 1 dirfen Medizinprodukte fir die in-vitro-Diagnose bis
zum 14. Juni 1998 auch dann in Verkehr gebracht und angewendet werden, wenn sie ansonsten nicht den
Vorschriften des § 7 Abs. 1 und § 9 dieses Bundesgesetzes entsprechen.

(3) Der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hat, sofern dies im Hinblick auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten und die Abwehr erhebli-
cher Risken erforderlich ist, durch Verordnung Konformitatsbewertungsverfahren fir Medizinprodukte,
fiir die die Ubergangsregelung des Abs. 1 gilt, als Voraussetzung fiir das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme vorzuschreiben und deren Art, Inhalt und Durchfiihrung néher festzulegen.

(4) Klinische Prufungen, die vor Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes begonnen worden sind, dirfen
nach den zum Zeitpunkt des Beginns der klinischen Prifung geltenden Vorschriften fortgesetzt werden.

(5) Quecksilberglasthermometer mit Maximumvorrichtung, fir die eine EWG-Bauartzulassung ge-
maR den in Umsetzung der Richtlinie 75/764/EWG, ABI. Nr. L 262 vom 27. Juli 1976, ergangenen na-
tionalen Vorschriften bis zum 31. Dezember 1994 erteilt wurde, dirfen bis zum 30. Juni 2004 in Verkehr
gebracht und in Betrieb genommen werden.

(6) Medizinprodukte, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes in Einrichtungen
des Gesundheitswesens in Betrieb sind oder zur Anwendung bereitgehalten werden, dirfen dort weiter
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betrieben oder angewendet werden, es sei denn, sie weisen im Hinblick auf ihre Sicherheit oder Leistung
Mangel auf, durch die Patienten, Anwender oder Dritte gefahrdet werden kénnen.

(7) Betriebe, Einrichtungen oder Personen im Sinne des § 67 Abs. 1, 3 und 4, die bereits bei In-
krafttreten dieses Bundesgesetzes ihre Tatigkeit austiben, haben der Meldepflicht gemaR § 67 spatestens
bis zum 1. Marz 1997 nachzukommen.

§ 113.Soweit dieses Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verweist, sind diese
Bestimmungen in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden. Soweit dieses Bundesgesetz auf Rechts-
akte der Européischen Gemeinschaften verweist, sind diese in ihrer im Zeitpunkt des Inkrafttretens des
Bundesgesetzes BGBI. Nr. 657/1996 geltenden Fassung anzuwenden.

Inkrafttreten

§ 114.Dieses Bundesgesetz tritt ein Monat nach dem seiner Kundmachung folgenden Monatsersten
in Kraft.

§ 115.Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes kdnnen bereits ab dem auf seine Kundma-
chung folgenden Tag erlassen werden. Sie durfen friilhestens mit dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes
in Kraft gesetzt werden.

§ 116. (1) Mit Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes tritt das Gesundheitsschutzgesetz, BGBI.
Nr. 163/1952, aul3er Kraft.

(2) Als Rechtsgrundlage fur die Verordnung betreffend Dentalamalgam, BGBI. Nr. 575/1990, gilt
§ 112 Abs. 3 dieses Bundesgesetzes.

(3) Als Rechtsgrundlage fir die Kondomprufungsverordnung, BGBI. Nr. 630/1990, gilt ab dem In-
krafttreten dieses Bundesgesetzes der § 112 Abs. 3 dieses Bundesgesetzes.

Vollziehung

§ 117.(1) Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist

1. der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz,

2. hinsichtlich des § 10 und des § 11 Abs. 3 unter den Voraussetzungen des 8§ 12 der Bundesminister
fur Gesundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Arbeit
und Soziales und dem Bundesminister fir wirtschaftliche Angelegenheiten,

3. hinsichtlich des § 80 Abs. 2, § 81 Abs. 1 und § 92, soweit die elektrotechnische Sicherheit, die
vom Mal3- und Eichgesetz erfal3ten MeRR3funktionen von Medizinprodukten und gewerberechtliche
Bestimmungen betroffen sind, und hinsichtlich des § 99 Abs. 1, soweit gewerberechtliche Belan-
ge betroffen sind, der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten und

4. hinsichtlich des 8 98 Abs. 1 der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz im Ein-
vernehmen mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten

betraut.

(2) Vor Erlassung von Verordnungen nach diesem Bundesgesetz haben die nach Abs. 1 zustandigen
Bundesminister einen Beirat zu hdren, dem neben Sachverstdndigen auf dem Gebiet der zu regelnden
Materie jedenfalls Vertreter der Osterreichischen Arztekammer, der Bundesarbeitskammer und der Wirt-
schaftskammer Osterreich angehéren.

Artikel I

Das MaR- und Eichgesetz, BGBI. Nr. 152/1950, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI.
Nr. 636/1994, wird wie folgt geandert:

1. 8 12 lautet:

»812. (1) Fur Medizinprodukte mit MeRfunktion im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI.
Nr. 657/1996, die auch den Bestimmungen des Maf- und Eichgesetzes unterliegen, ist die CE-
Kennzeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes der dsterreichischen Ersteichung gleichwertig.

(2) Die nachstehend angefiihrten Mel3gerate dirfen bis zum 14. Juni 1998 nur geeicht angeboten,
verkauft oder beruflich verwendet werden:
1. MelRgerate zur Bestimmung der Temperatur des menschlichen oder des tierischen Korpers
(medizinische Thermometer),
2. BlutdruckmeRgeréate fir die unblutige Messung,
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3. Zellenzéhlkammern samt den dazugehdrigen Mischpipetten,
4. Pipetten und Biretten, deren Gesamtinhalt 0,5 ml nicht Ubersteigt,
5. Augentonometer.

(3) MeRgerate gemal § 11 Z 3 und gemal 8§ 11 Z 5 durfen nach dem 14. Juni 1998 nur mehr nach
den Bestimmungen des Medizinproduktegesetzes erstmalig in den Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-
nommen werden. Die Nacheichpflicht bleibt davon unbertihrt.

(4) Unbeschadet den Bestimmungen des § 7 ist der Hersteller der in Abs. 2 angefihrten Mel3gerate
verpflichtet, die erstmalige Eichung zu veranlassen; bei im Ausland hergestellten Mel3geraten trifft diese
Verpflichtung denjenigen, der diese Mel3gerate im Inland als erster vermittelt, abgibt oder erwirbt.

(5) Abs. 2 gilt nicht fur MelR3gerate, die zur Ausfuhr bestimmt sind.“
2. Dem § 12a wird als Abs. 6 angeflgt:

»(6) Der meftechnischen Kontrolle graduierter medizinischer Spritzen nach § 12a ist die CE-Kenn-
zeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, gleichwertig.”

3.8 15 Z 5 lit. e lautet:

.€) bei Flussigkeitsglasthermometern mit Ausnahme der in Ardometern oder Pyknometern einge-
bauten Thermometer.*

4.8 17 Z 8 lautet:
»8. in Araometern oder Pyknometern eingebaute Flissigkeitsglasthermometer”

5.1n § 17 Z 14 wird der Punkt durch einen Beistrich ersetzt und folgende Z 15 angefiigt:
»15. Melgerate nach § 12 Abs. 2.“

6. Nach & 67 wird folgender § 67a eingefigt:

»8 67a.8 12a tritt mit 15. Juni 1998 auBer Kraft.

Artikel 111

Das Strahlenschutzgesetz, BGBI. Nr. 227/1969, zuletzt geéndert durch die Bundesgesetze BGBI.
Nr. 396/1986 und 1105/1994, wird wie folgt geandert:

Nach § 20 wird folgender § 20a eingeflgt:

.8 20a.Bei der Zulassung einer Bauart von Geraten, die als Medizinprodukte mit einer CE-Kenn-
zeichnung im Sinne des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, versehen sind, ist davon auszu-
gehen, dal} das Geréat selbst den Anforderungen des Strahlenschutzes entspricht.”

Artikel IV

Das Arzneimittelgesetz, BGBI. Nr. 185/1983, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI.
Nr. 379/1996, wird geandert wie folgt:

In § 1 Abs. 3 entfallt das Wapind“ am Ende der Z 9. Am Ende der Z 10 wird der Punkt durch ei-
nen Beistrich ersetzt und das Wamd"“ angefiigt. Nach § 1 Abs. 3 Z 10 wird folgende Z 11 angeflgt:

»11. Medizinprodukte im Sinne des Medizinproduktegesetztes, BGBI. Nr. 657/1996."

Klestil
Vranitzky

658. Bundesgesetz, mit dem das Baderhygienegesetz geandert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Baderhygienegesetz, BGBI. Nr.254/1976, in der Fassung der Bundesgesetze BGBI.
Nr. 16/1992 und BGBI. Nr. 1105/1994, wird wie folgt gedndert:

1. Der Titel lautet:

.Bundesgesetz Uber Hygiene in Badern, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbadern, Kleinbade-
teichen und Uber die Wasserqualitat von Badestellen (Baderhygienegesetz — BHygG)*
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2. Die Uberschrift vor § 1 lautet:

ol ABSCHNITT
Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungeh
3. 8 1 lautet:
»8 1.(1) Dieses Bundesgesetz ist, soweit Abs. 3 bis 5 nichts anderes bestimmen, auf
1. Hallenbéader,
2. kunstliche Freibader,
3. Warmsprudelbeckenbader (Whirl Pools),
4. Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbader,
5. Béader an Oberflachengewdassern,
6. Kleinbadeteiche und
7. Badestellen in Badegewassern

anzuwenden.

(2) Der Begriff Bader umfal3t Hallenbader, kunstliche Freibader, Warmsprudelbeckenbader (Whirl
Pools) und Bader an Oberflachengewassern.

(3) Bader, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbader und Kleinbadeteiche, die im Rahmen einer
der Gewerbeordnung unterliegenden Tatigkeit betrieben werden, sind genehmigungspflichtige Betriebs-
anlagen im Sinne des § 74 der Gewerbeordnung 1994; der Il. Abschnitt dieses Bundesgesetzes ist auf
solche Bader, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbader und Kleinbadeteiche nicht anzuwenden, der
lll. Abschnitt — mit Ausnahme der Bestimmungen, die sich auf Badestellen beziehen — gilt als Vorschrif-
ten zum Schutz der Gesundheit der Kunden im Sinne des § 82 Abs. 1 der Gewerbeordnung 1994.

(4) Der Il. Abschnitt dieses Bundesgesetzes ist auf Bader, die im Rahmen der Rechtsvorschriften auf
den Gebieten der naturlichen Heilvorkommen und des Kurortewesens oder der Heil- und Pflegeanstalten
betrieben werden, nicht anzuwenden. AnlaRlich von Uberpriifungen in Vollziehung der sanitaren Auf-
sicht ist auch die Einhaltung der Hygienevorschriften des Ill. Abschnitts zu Uberwachen. Werden Mangel
festgestellt, so sind die fur ihre Behebung auf dem Gebiet des Krankenanstaltenwesens im Rahmen der
sanitaren Aufsicht vorgesehenen Bestimmungen anzuwenden, wenn das Bad in einer Krankenanstalt
betrieben wird, die Bestimmungen im Rahmen der sanitéaren Aufsicht auf dem Gebiet der natlrlichen
Heilvorkommen und des Kurortewesens, wenn das Bad in einer Kuranstalt oder Kureinrichtung betrieben
wird.

(5) Dieses Bundesgesetz ist ferner auf Bader, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbader und
Kleinbadeteiche, die fur die Benitzung im Rahmen einer Wohnanlage von weniger als sechs Wohnein-
heiten bestimmt sind, nicht anzuwenden.”

4. § 2 lautet:

»8 2. (1) Hallenbader (8 1 Abs. 1 Z 1), kiinstliche Freibader (§ 1 Abs. 1 Z 2) und Warmsprudelbek-
kenbéader (8§ 1 Abs. 1 Z 3) umfassen sowohl die Badebecken einschlief3lich der Badewasseraufbereitungs-
anlagen als auch alle zum Badebetrieb gehérenden Nebeneinrichtungen wie Umkleidegelegenheiten,
Duschanlagen, WC-Anlagen, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbader, Solarien, Liegeflachen und
Erste-Hilfe-Einrichtungen.

(2) Sauna-Anlagen (8 1 Abs. 1 Z 4) umfassen sowohl die Saunakabinen als auch die zum Saunabe-
trieb gehdrenden Nebeneinrichtungen wie Umkleidegelegenheiten, Duschanlagen, WC-Anlagen, Solari-
en, Tauchbecken und sonstige wassergefillte Becken, Frischluft-, Ruhe- und Massagerdume. Gleiches
gilt fur Warmluft- und Dampfbéder (8 1 Abs. 1 Z 4).

(3) Bader an Oberflachengewéssern (8§ 1 Abs. 1 Z 5) umfassen die zum Badebetrieb gehdrenden
Einrichtungen wie Umkleidegelegenheiten, Duschanlagen, WC-Anlagen, Sauna-Anlagen, Warmluft- und
Dampfbader, Solarien, Liegeflachen, Stege, Einstiegshilfen und Erste-Hilfe-Einrichtungen.

(4) Kleinbadeteiche (8§ 1 Abs. 1 Z 6) sind kinstlich angelegte, gegeniiber dem Grundwasser abge-
dichtete, mit oder ohne technische Einrichtungen versehene, entleerbare Teiche, deren Oberflache kleiner
als 1,5 ha ist und welche zum Baden bestimmt sind; Kleinbadeteiche umfassen sowohl den Kleinbade-
teich einschlief3lich allfallige technische Einrichtungen als auch die zum Badebetrieb gehérenden Neben-
einrichtungen wie Umkleidegelegenheiten, Duschanlagen, WC-Anlagen, Sauna-Anlagen, Warmluft- und
Dampfbader, Solarien, Liegeflachen, Stege, Einstiegshilfen und Erste-Hilfe-Einrichtungen.
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(5) Badegewasser (8 1 Abs. 1 Z 7) sind flieRende oder stehende Oberflichengewasser oder Teile
dieser Gewasser, in denen das Baden

1. behérdlich ausdriicklich gestattet ist oder

2. nicht untersagt ist und in denen Ublicherweise eine grof3e Anzahl von Personen badet.

(6) Badestellen (§ 1 Abs. 1 Z 7) sind zum Zwecke der Uberprifung der Wasserqualitat ortlich abge-
grenzte Bereiche eines Badegewassers.

(7) Der Landeshauptmann hat die Badegewéasser und Badestellen durch Verordnung zu bestimmen.
Dabei kann er abweichend von Grenzwerten, die in einer Verordnung gemaf § 15 Abs. 1 festgelegt sind,
fur sdmtliche oder bestimmte Badestellen strengere Grenzwerte festlegen.

(8) Badesaison ist der Zeitraum, in dem unter Berucksichtigung der ortlichen Gepflogenheiten ein-
schlie3lich der etwaigen ortlichen Badevorschriften sowie der meteorologischen Verhéltnisse mit einem
starken Zustrom von Badenden gerechnet werden kann.”

5. 8 3 Abs. 1 lautet:

»(1) Die Errichtung von Hallenbadern, kinstlichen Freib&dern, Warmsprudelbeckenbadern und
Kleinbadeteichen bedarf einer Bewilligung der Bezirksverwaltungsbehorde.”

6. 8 4 Abs. 1 lautet:

»(1) Hallenbéader, kinstliche Freibader, Warmsprudelbeckenbéader und Kleinbadeteiche dirfen erst
auf Grund einer Betriebsbewilligung der Bezirksverwaltungsbehérde in Betrieb genommen werden. Die
Betriebsbewilligung ist zun&chst befristet unter Anordnung eines Probebetriebes zu erteilen.”

6a. 8 5 Abs. 1 und 3 lautet:

(1) Der Betrieb von Badern an Oberflachengewassern, von Sauna-Anlagen und Warmluft- und
Dampfbadern bedarf einer Betriebsbewilligung der Bezirksverwaltungsbehorde.

(3) Eine Betriebsbewilligung gemal Abs. 1 ist, erforderlichenfalls unter Vorschreibung bestimmter
geeigneter Auflagen, zu erteilen, wenn beim ordnungsgemalfien Betrieb keine Gefahrdung der Gesundheit
der Badegéste oder der Gaste der Sauna-Anlagen, Warmluft- oder Dampfbader, insbesondere in hygieni-
scher Hinsicht, zu erwarten ist.”

7. 8 6 lautet:

,,8 6.Jede Anderung oder Erweiterung von Badern, Sauna-Anlagen, Warmluft- oder Dampfbadern
oder Kleinbadeteichen, durch die sich Gefahrdungen fiir die Gesundheit der Badegaste oder der Gaste der
Sauna-Anlagen, Warmluft- oder Dampfbader, insbesondere in hygienischer Hinsicht, ergeben kdnnen,
bedarf einer Bewilligung im Sinne der vorstehenden Bestimmungen; sie hat auch die bereits bewilligte
Anlage zu umfassen, soweit sich die Anderung auf diese auswirkt."

7a. § 8 lautet:

,,8 8. Ergibt sich nach rechtskraftiger Erteilung einer Bewilligung gemaf 88 4 oder 5, dal3 trotz Ein-
haltung der bescheidm&Rig vorgeschriebenen Auflagen der Schutz der Gesundheit der Badegéste oder der
Gaste der Sauna-Anlagen, Warmluft- oder Dampfbader, insbesondere in hygienischer Hinsicht, nicht
hinreichend gewahrleistet ist, so hat die Bezirksverwaltungsbehérde andere oder zusétzliche Auflagen
vorzuschreiben.*

8. 8 9 Abs. 1 bis 3 lautet:

»(1) Die Bezirksverwaltungsbehdrde hat Hallenb&der, kiinstliche Freibadder, Warmsprudelbecken-
bader und Kleinbadeteiche jedenfalls einmal jahrlich an Ort und Stelle, Sauna-Anlagen, Warmluft- und
Dampfbader und Béder an Oberflachengewassern periodisch wiederkehrend an Ort und Stelle zu Uber-
prufen. Bestehen begrindete Bedenken, dal’ die Beschaffenheit des Becken-, Kleinbadeteich-, Wasch-
oder Brausewassers nicht diesem Bundesgesetz oder einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung
entspricht, sind dabei auch wasserhygienische Gutachten tber die Beschaffenheit des Badewassers sowie,
sofern die Entnahme nicht aus einer offentlichen Trinkwasserversorgung erfolgt, Giber die Beschaffenheit
des Wasch- und Brausewassers einzuholen. Ergibt das wasserhygienische Gutachten, daf3 die Bedenken
zu Recht bestanden haben, so sind die Kosten des Gutachtens vom Bewilligungsinhaber zu tragen.

(2) Soweit es die Vollziehung dieses Bundesgesetzes oder der auf Grund desselben erlassenen Ver-
ordnungen erfordert, sind die Organe der Bezirksverwaltungsbehérde sowie die von dieser herangezoge-
nen Sachverstandigen berechtigt, die Bader, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbader und Kleinba-
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deteich-Anlagen wahrend der Betriebszeiten zu betreten und zu besichtigen sowie die erforderlichen
Proben zu entnehmen. Spéatestens beim Betreten des Bades, der Sauna-Anlage, des Warmluft- oder
Dampfbades oder der Kleinbadeteich-Anlage ist der Bewilligungsinhaber oder, sofern dies nicht mdglich
ist, eine die tatsachliche Aufsicht filhrende Person zu verstandigen.

(3) Soweit dies zur Vollziehung dieses Bundesgesetzes oder der auf Grund desselben erlassenen
Verordnungen erforderlich ist, hat der Bewilligungsinhaber oder die tatséchlich Aufsicht filhrende Person
den Organen der Bezirksverwaltungsbehorde sowie den von dieser herangezogenen Sachverstéandigen
das Betreten oder die Besichtigung des Bades, der Sauna-Anlage, des Warmluft- oder Dampfbades oder
der Kleinbadeteich-Anlage zu ermdglichen sowie den Anordnungen dieser Organe zur Inbetriebnahme
oder AuRRerbetriebnahme und Uber die Betriebsweise von Einrichtungen und zur Vornahme betrieblicher
Verrichtungen zu entsprechen; weiters haben sie der Bezirksverwaltungsbehorde die notwendigen Aus-
kinfte zu geben, notwendige Unterlagen vorzulegen und Einsicht in die Aufzeichnungen
(Betriebstagebuch) samt den Gutachten gemaR 8 14 Abs. 2 und 5 zu gewéhren.”

9. Nach & 9 wird folgender § 9a eingefiigt:

»8 9a.(1) Die Bezirksverwaltungsbehodrde hat die Qualitat der Badegewasser (8 2 Abs. 5) wahrend
der Badesaison zu uberwachen und zu diesem Zweck die Wasserqualitét von Badestellen (§ 2 Abs. 6)
durch Besichtigung und Messungen an Ort und Stelle sowie durch die Entnahme und Untersuchung von
Wasserproben zu Uberprifen. Dabei sind die Organe der Bezirksverwaltungsbehérde sowie die von die-
ser herangezogenen Sachverstandigen berechtigt, die den Badestellen anliegenden Grundstiicke zu be-
treten und die zur Uberprifung der Wasserqualitét erforderlichen MaRnahmen vorzunehmen.

(2) Den Umfang und die Haufigkeit der Kontrollen sowie die Berichterstattung dartber, die Verof-
fentlichung und Information Uber die Wasserqualitat einer Badestelle sowie die Festlegung der Badesai-
son hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz durch Verordnung zu bestimmen.

(3) Ergibt eine Kontrolle, daf} die Wasserqualitat einer Badestelle nicht diesem Bundesgesetz oder
einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung entspricht, so ist der Landeshauptmann vom Ergebnis
der Kontrolle einschlie3lich der nach Meinung des Sachverstandigen vorliegenden Ursache fir die zu
beméangelnde Wasserqualitéat unverzuglich zu verstandigen.

(4) Der Landeshauptmann hat dem Bundesminister fiir Gesundheit und Konsumentenschutz inner-
halb von sechs Wochen nach Ende der Badesaison in maschinenlesbarer Form einen zusammenfassenden
Bericht tiber die abgelaufene Badesaison zu tibermitteln. Der zusammenfassende Bericht hat die vorge-
kommenen Beanstandungen, die getroffenen MalRhahmen sowie eine Beschreibung der Verbesserungs-
plane fur jene Badestellen, bei welchen die Grenzwerte nicht eingehalten werden konnten, einschliel3lich
einen Zeitplan fur die durchzufiihrenden Arbeiten und erforderlichen Investitionen zu enthalten.”

9a. § 10 Abs. 1 erster Satz lautet:

»In Féllen drohender Gefahr fir die Gesundheit der Badegéaste oder der Gaste der Sauna-Anlagen,
Warmluft- oder Dampfbader, insbesondere in hygienischer Hinsicht, hat die Bezirksverwaltungsbehorde,

entsprechend dem Ausmal3 der Gefahrdung, mit Bescheid die ganzliche oder teilweise Schlielung des
Betriebes oder sonstige die Anlage betreffende SicherheitsmaflRnahmen oder Vorkehrungen zu verfigen.”

10. 8 10 Abs. 2 lautet:

»(2) Bescheide gemal Abs. 1 sind sofort vollstreckbar; wenn sie nicht kiirzer befristet sind, treten
sie mit Ablauf eines Jahres ab dem Tag ihrer Vollstreckbarkeit auRer Wirksamkeit. Durch einen Wechsel
in der Person des Bewilligungsinhabers wird die Wirksamkeit der Bescheide nicht berthrt.”

11. Nach § 10 wird folgender § 10a eingeflgt:

»8 10a.(1) In Fallen unmittelbar drohender Gefahr fiir die Gesundheit von Badenden in Badegewas-
sern, insbesondere in hygienischer Hinsicht, hat die Bezirksverwaltungsbehérde durch Verordnung fur
Badestellen oder Teile dieser ein Badeverbot zu verhangen.

(2) Die Kundmachung der in Abs. 1 vorgesehenen Verordnung hat durch Anschlag an der Amtstafel
und durch Anbringung deutlich sichtbarer Schilder im Uferbereich zu erfolgen. Dabei sind die Organe
der Bezirksverwaltungsbehdérde berechtigt, die den Badestellen anliegenden Grundstiicke zu betreten und
die erforderlichen Mal3nahmen zu setzen. Die Verordnung tritt mit der Anbringung der Schilder in Kraft.
Der Zeitpunkt der erfolgten Anbringung ist in einem Aktenvermerk (8§ 16 AVG) festzuhalten.
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(3) Das Badeverbot ist aufzuheben, wenn die Voraussetzungen fur seine Verhdngung nicht mehr ge-
geben sind. Abs. 2 ist sinngeméal anzuwenden.”

12. § 12 Abs. 1 lautet:

.,(1) Das dem Badebecken oder Tauchbecken zugefihrte Wasser muf? in bakteriologischer Hinsicht
Trinkwassereigenschaften und in chemischer Hinsicht eine solche Beschaffenheit aufweisen, daf3 sich
daraus keine Gefahrdung der Gesundheit der Badegaste oder der Gaste der Sauna-Anlagen, Warmluft-
oder Dampfbader ergeben kann. Das einem Kleinbadeteich zugefiihrte Wasser muf3 eine solche Beschaf-
fenheit aufweisen, daR sich daraus keine Gefahrdung der Gesundheit der Badegaste ergeben kann.“

13. 8 12 Abs. 2 lautet:

»(2) Es mul3 gewahrleistet sein, dal? das Beckenwasser und Wasser eines Kleinbadeteiches bei ma-
ximal zulassiger Belastung in bakteriologischer, parasitologischer, physikalischer und chemischer Hin-
sicht eine solche Beschaffenheit aufweisen, daf? keine Gefahrdung der Gesundheit der Badegéaste oder der
Gaste der Sauna-Anlagen, Warmluft- oder Dampfbader, insbesondere in hygienischer Hinsicht, zu er-
warten ist. In Kleinbadeteichen ist mindestens ein Drittel der Oberflache von der Badenutzung auszu-
schlie3en; die mittlere Tiefe des zum Baden bestimmten Teils hat mindestens 1,8 m zu betragen.”

14. Der bisherige Abs. 3 des § 12 erhélt die Absatzbezeich@)hgAbs. 3 lautet:

»(3) Das Wasser von Badestellen mul3 eine solche Beschaffenheit aufweisen, dal3 keine Geféahrdung
der Gesundheit der Badenden, insbesondere in hygienischer Hinsicht, zu erwarten ist.”

15. 8 13 Abs. 1 lautet:

»(1) Die im 8 2 genannten Einrichtungen der Béder, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbader
und Kleinbadeteiche einschlie3lich ihrer Nebeneinrichtungen missen hinsichtlich Anordnung, Aus-
stattung und Anzahl so beschaffen sein sowie in einer Art und Weise instand gehalten werden, dal ein
hygienisch einwandfreier Betrieb gewahrleistet ist.”

16. 8 13 Abs. 2 lautet:

.,(2) Das von den Badegasten oder Gasten einer Sauna-Anlage oder eines Warmluft- oder Dampfba-
des zum Schutz ihrer Gesundheit, inshesondere in hygienischer Hinsicht, zu beobachtende Verhalten ist
vom Bewilligungsinhaber eines Bades, einer Sauna-Anlage, eines Warmluft- oder Dampfbades oder
eines Kleinbadeteiches im Rahmen einer Badeordnung zu regeln.”

17. 8 14 Abs. 1 bis 3 lautet:

»(1) Der Inhaber eines Hallenbades, kiinstlichen Freibades, Warmsprudelbeckenbades, einer Sauna-
Anlage, eines Warmluft- oder Dampfbades oder eines Kleinbadeteiches hat daftr zu sorgen, dal? wahrend
der Betriebszeiten eine Person erreichbar ist, die mit der Wahrnehmung des Schutzes der Gesundheit der
Badegaste oder der Gaste der Sauna-Anlage oder des Warmluft- oder Dampfbades, insbesondere in hy-
gienischer Hinsicht, betraut ist und die entsprechenden Kenntnisse aufweist.

(2) Der Inhaber eines Hallenbades, kiinstlichen Freibades, Warmsprudelbeckenbades oder Kleinba-
deteiches hat einmal jahrlich ein wasserhygienisches Gutachten lber die Beschaffenheit des Beckenwas-
sers bzw. Wassers des Kleinbadeteiches sowie Uber die Beschaffenheit des Wasch- und Brausewassers,
wenn dieses nicht aus einer 6ffentlichen Trinkwasserversorgung entnommen wird, durch einen Sachver-
stéandigen der Hygiene einzuholen.

(3) Als Sachverstandige der Hygiene sind Amtsarzte, Hygieneinstitute von 6sterreichischen Univer-
sitdten oder Gebietskorperschaften, bundesstaatliche bakteriologisch-serologische Untersuchungsanstal-
ten oder gleichartige Anstalten, die unter der Leitung eines Facharztes fur Hygiene und Mikrobiologie
stehen, oder gleichqualifizierte Einrichtungen anderer Vertragsparteien des Abkommens tber den Euro-
paischen Wirtschaftsraum heranzuziehen. Sind auf Grund des Ortshefundes und der Messungen vor Ort
Proben zu entnehmen — bei Kleinbadeteichen sind diese jedenfalls zu entnehmen — kann der Inhaber
eines Hallenbades, kinstlichen Freibades, Warmsprudelbeckenbades oder Kleinbadeteiches fiir Labor-
analysen auch Personen und Einrichtungen beauftragen, die zu den dafir erforderlichen Untersuchungen
berechtigt sind (zB Ziviltechniker einschlagiger Fachgebiete, Chemische Laboratorien gemal § 212 der
Gewerbeordnung 1994)."
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18. 8 14 Abs. 4 lautet:

.,(4) Die fur die Erstellung des wasserhygienischen Gutachtens erforderlichen Proben sind vom
Sachverstandigen oder von einer beauftragten dafur hinreichend qualifizierten Person zu entnehmen. Die
Probenentnahme hat unangemeldet wahrend der Betriebszeiten zu erfolgen. Den Sachverstéandigen oder
beauftragten Personen ist das Betreten der Bader und Kleinbadeteich-Anlagen sowie die Probenentnahme
Zu gestatten.”

19. In 8§ 14 Abs. 7 wird die Wortfolgeder kinstlichen Freibeckenbadedtirch,, , kiinstlichen
Freibades, Warmsprudelbeckenbades oder Kleinbadeteietses?t.

20. 8 15 lautet:

»8 15.(1) Soweit es zum Schutz der Gesundheit der Badegéaste oder der Géaste der Sauna-Anlagen,
Warmluft- oder Dampfbader, insbesondere in hygienischer Hinsicht, erforderlich ist, hat der Bundesmini-
ster fur Gesundheit und Konsumentenschutz — soweit es sich im Sinne des § 1 Abs. 3 um Vorschriften
zum Schutz der Kunden im Sinne des § 82 Abs. 1 der Gewerbeordnung 1994 handelt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten — unter Bedachtnahme auf den jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und Technik durch Verordnung nahere Vorschriften dariiber
zu erlassen,

1. welchen Anforderungen das dem Badebecken, Tauchbecken, Wat- und Tretbecken oder Durch-
schreitebecken zugefiihrte Wasser und das Beckenwasser in bakteriologischer, parasitologischer,
physikalischer und chemischer Hinsicht zu entsprechen haben,

2. welche Anforderungen die im § 2 genannten Einrichtungen der Bader, Sauna-Anlagen, Warm-
luft- und Dampfbader und Kleinbadeteiche einschliel3lich ihrer Nebeneinrichtungen zu erfiillen
haben,

3. welche Anforderungen die mit der Wahrnehmung des Schutzes der Gesundheit gemald § 14
Abs. 1 betrauten Personen hinsichtlich ihrer Kenntnisse zu erfiillen haben,

4. welche Vorsorge- und UberwachungsmaRnahmen sowie sonstige Vorkehrungen wie zusétzliche
Untersuchungen beim Betrieb von Béadern, Sauna-Anlagen, Warmluft- und Dampfbadern, Klein-
badeteichen und Badestellen zu treffen sind,

5. in welcher Art und Weise die innerbetrieblichen und behdérdlichen Kontrollen durchzufiihren und
deren Ergebnisse aufzuzeichnen sind sowie welche Maflinahmen auf Grund dieser Ergebnisse zu
treffen sind,

6. welche Grundsatze Uber das von den Badegasten oder Gasten der Sauna-Anlagen, Warmluft-
oder Dampfbader zum Schutz ihrer Gesundheit, insbesondere in hygienischer Hinsicht, zu beob-
achtende Verhalten in die Badeordnung aufzunehmen sind,

7. welche Aufbereitungsverfahren und Verfahrenskombinationen, Flockungsmittel, Desinfektions-
mittel und Mittel zur pH-Wert-Einstellung zur Aufbereitung des Beckenwassers zugelassen sind
einschliel3lich der Bedingungen fur ihre Verwendung und erlaubten Hochstmengen oder Rest-
mengen im Badewasser,

8. welchen Anforderungen das Fillwasser und Wasser von Kleinbadeteichen, insbesondere in bak-
teriologischer, physikalischer und chemischer Hinsicht zu entsprechen hat,

9. welchen Anforderungen das Wasser von Badestellen, insbesondere in mikrobiologischer, physi-
kalischer und chemischer Hinsicht zu entsprechen hat.

(2) Durch Verordnung geméan Abs. 1 kénnen auch ONORMEN oder Normen und technische Spezi-
fikationen, insoweit sie den gleichen Schutz der Gesundheit sicherstellen, anderer Vertragsparteien des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum fir verbindlich erklart werden.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat, wenn das mit dem Schutz der
Gesundheit der Badegaste vereinbar ist, unter Bedachtnahme auf den jeweiligen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse und Technik auf Antrag nicht zugelassene Aufbereitungsverfahren oder Verfahrens-
kombinationen, Flockungsmittel, Desinfektionsmittel oder Mittel zur pH-Wert-Einstellung mit Bescheid
fur einen Testbetrieb zuzulassen, bestimmte geeignete Auflagen vorzuschreiben, Bedingungen fir die
Verwendung anzugeben, die erlaubten Hochstmengen oder Restmengen im Badewasser festzulegen und
die Mindestdauer des Testbetriebs zu bestimmen.

(4) Mit dem Antrag auf Zulassung eines Testbetriebs hat der Antragsteller alle Unterlagen vorzule-
gen, die eine Beurteilung im Sinne des Abs. 3 ermdglichen, insbesondere Unterlagen betreffend
1. die Unbedenklichkeit eines Mittels in gesundheitlicher Hinsicht,
2. die Wirksamkeit eines Mittels oder Verfahrens zur Erreichung der durch Verordnung bestimmten
Wasserqualitat (zB Keimtétungsgeschwindigkeit bei Desinfektionsmitteln),



212. Stiick — Ausgegeben am 29. November 1996 — Nr. 658 4623

3. die einwandfreie Mel3barkeit der Konzentration des im Beckenwasser eingesetzten Mittels oder
dessen Reaktionsprodukte vor Ort sowie

4. ein Verfahren zur Beurteilung und Kontrolle anhand der durch Verordnung bestimmten Parame-
ter oder anhand neu erarbeiteter Eckdaten.

(5) Im Verfahren zur Zulassung eines Testbetriebs sind Prifberichte und Zertifikate von in einer
Vertragspartei des Abkommens lber den Europaischen Wirtschaftsraum fir die Beurteilung von Aufbe-
reitungsverfahren oder Verfahrenskombinationen akkreditierten Prif- und Zertifizierungsstellen oder von
Laboratorien, die Versuche mit zur Aufbereitung von Badewasser bestimmten chemischen Erzeugnissen
wie Flockungsmitteln, Desinfektionsmitteln oder Mitteln zur pH-Wert-Einstellung nach den Grundsatzen
der Guten Laborpraxis (GLP) durchfiihren, entsprechenden inlandischen Prifberichten und Zertifikaten
gleichzuhalten.

(6) Der Bescheid ist zu befristen, wobei die Befristung drei Jahre nicht tbersteigen darf. Er ist auf-
zuheben, wenn die Voraussetzungen fur die Zulassung nicht mehr gegeben sind.

(7) Der Bundesminister fur Gesundheit und Konsumentenschutz hat einen vom Antragsteller zu-
gleich mit dem Antrag (Abs. 3) zu nominierenden, fir den Testbetrieb verantwortlichen Sachverstandi-
gen der Hygiene (8§ 14 Abs. 3) mit der Uberwachung des Testbetriebs zu betrauen. Bei Vorliegen von
Befangenheit im Sinne des 8 7 AVG hat die Behdrde den Sachverstandigen mit gesondertem Bescheid
abzulehnen. Uber den Verlauf des Testbetriebs sind Aufzeichnungen zu filhren. Auf Verlangen der Be-
horde hat der Bewilligungsinhaber ein vom betrauten Sachverstandigen erstelltes Gutachten Uber den
bisherigen Verlauf des Testbetriebs vorzulegen. Die Kosten fur den Sachverstandigen hat der Bewilli-
gungsinhaber zu tragen. 8§ 9 ist sinngemaf anzuwenden.

(8) Der Testbetrieb darf erst aufgenommen werden, wenn in den Badern, in denen er durchgefuhrt
wird, die Badegéaste durch den Bewilligungsinhaber in geeigneter Weise auf den Testbetrieb hingewiesen
werden. Der Hinweis muf3 fiir die Dauer des Testbetriebs angebracht werden. Wird der Hinweis entfernt,
mul3 der Testbetrieb eingestellt werden.

(9) Hat der Testbetrieb gemaf Abs. 3 bis 7 die Unbedenklichkeit in gesundheitlicher Hinsicht sowie
die Wirksamkeit zur Erreichung der durch Verordnung bestimmten Wasserqualitat erwiesen und sind
sowohl die einwandfreie Mel3barkeit der Konzentration des im Beckenwasser eingesetzten Mittels oder
dessen Reaktionsprodukte vor Ort als auch ein Verfahren zur Beurteilung und Kontrolle anhand der
durch Verordnung bestimmten Parameter oder anhand neu erarbeiteter Eckdaten gegeben, ist das Mittel
oder Verfahren in die Verordnung gemaf Abs. 1 aufzunehmen, bestimmte geeignete Bedingungen fir die
Verwendung anzugeben und die erlaubten Hochstmengen und Restmengen im Badewasser festzulegen.”

21. 8 16 Abs. 1 lautet:

»(1) Personen, die ein Bad, eine Sauna-Anlage, ein Warmluft- oder Dampfbad oder einen Klein-
badeteich errichten oder betreiben, ohne hiezu eine nach den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes vor-
geschriebene Bewilligung zu besitzen, machen sich einer Verwaltungsiibertretung schuldig und sind mit
Geldstrafe bis zu 100 000 S zu bestrafen. Sofern aus der Tat eine schwerwiegende Gefahr fiir Leben oder
Gesundheit einer Person entstanden oder der Tater bereits zweimal nach dieser Bestimmung bestraft
worden ist, ist der Tater, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte fal-
lenden strafbaren Handlung bildet, mit Geldstrafe bis zu 300 000 S zu bestrafen.”

22. 816 Abs. 3 Z 1 lautet:

»L. durch Handlungen oder Unterlassungen den Bestimmungen des § 7 zweiter Satz, § 9 Abs. 3, § 12
Abs. 4 oder § 13 oder”

22a. 8 16 Abs. 4 Einleitungssatz lautet:

»Inhaber einer Bewilligung gemal § 5 zum Betrieb einer Sauna-Anlage oder eines Warmluft- oder
Dampfbades, die“

23. 816 Abs. 4 Z 1 lautet:

»L. durch Handlungen oder Unterlassungen den Bestimmungen des § 7 zweiter Satz, § 9 Abs. 3,
8§12, 8§ 13 oder § 14 Abs. 1 oder”

24.In § 16 Abs. 2 bis 4 wird jeweils der Betr2§ 000 S“durch,50 000 S“ersetzt.
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25. § 16 werden folgende Abs. 5 und 6 angeflgt:

»(5) Wer durch Handlungen oder Unterlassungen den Bestimmungen des 8§ 9a Abs. 1 zuwiderhan-
delt, macht sich einer Verwaltungstibertretung schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu 50 000 S zu bestra-
fen.

(6) Der Versuch ist strafbar.”
26. 8 17 werden folgende Abs. 4 bis 8 angefugt:

.(4) Wer zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes in der Fassung BGBI.
Nr. 658/1996 ein Warmluft- oder Dampfbad, ein Warmsprudelbeckenbad oder einen Kleinbadeteich
betreibt, das bzw. der der Bewilligungspflicht nach diesem Bundesgesetz in der Fassung BGBI.
Nr. 658/1996 unterliegt, hat innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der
Fassung BGBI. Nr. 658/1996 bei der Bezirksverwaltungsbehorde eine Betriebsbewilligung zu beantra-
gen, sofern hiefur nicht bereits eine Bewilligung als Nebeneinrichtung gegeben ist. Auf die Erteilung der
Betriebsbewilligung sind die Bestimmungen des § 4 bzw. § 5 sinngemal anzuwenden.

(5) Bis zur Entscheidung uber den nach Abs. 4 gestellten Antrag darf das Warmluft- oder Dampf-
bad, das Warmsprudelbeckenbad oder der Kleinbadeteich wie bis zum Inkrafttreten dieses Bundesgeset-
zes in der Fassung BGBI. Nr. 658/1996 weiterbetrieben werden.

(6) Bereits vor Entscheidung tber den nach Abs. 4 gestellten Antrag ist die Bezirksverwaltungsbe-
horde berechtigt, die Beseitigung von Mi3standen anzuordnen, die geeignet sind, die Gesundheit der
Badegaste oder der Gaste der Warmluft- oder Dampfbader zu gefahrden.

(7) Gewerbliche Betriebsanlagen gemall § 1 Abs. 3, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Bundesgesetzes in der Fassung BGBI. Nr. 658/1996 bereits genehmigt sind, missen diesem Bundesge-
setz in der Fassung BGBI. Nr. 658/1996 bis spatestens 1. Mai 1998 entsprechen. § 81 Abs. 2 Z 3 der
Gewerbeordnung 1994 gilt sinngemaf.

(8) Die im Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes BGBI. Nr. 658/1996 errichteten An-
lagen gemald § 1 Abs. 3, die nach den bisher geltenden Vorschriften gewerberechtlich nicht genehmi-
gungspflichtig waren und nach diesem Bundesgesetz genehmigungspflichtig waren, bedirfen keiner
Genehmigung geméaR § 74 Abs. 2 der Gewerbeordnung 1994; § 79 und 8§ 81 der Gewerbeordnung 1994
finden sinngemald Anwendung.”

27. § 18 werden folgende Abs. 3 und 4 angeflgt:

.(3) Der Titel, die Uberschrift vor 8 1, 81, 8 2, 8 3 Abs§ 4 Abs. 1,85 Abs. 1und 3,86,88,89
Abs. 1 bis 3, § 9a, § 10 Abs. 1 erster Satz und Abs. 2, § 10a, § 12, § 13, § 14 Abs. 1 bis 4, die Anderung
in § 14 Abs. 7, § 15, § 16 Abs. 1, die Anderungen in § 16 Abs. 2 bis 4, § 16 Abs. 5 und 6, § 17 Abs. 4 bis
8, § 18a und § 19 in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 658/1996 treten mit 1. Janner 1997 in
Kraft.

(4) Verordnungen auf Grund dieses Bundesgesetzes in der Fassung BGBI. Nr. 658/1996 kénnen be-
reits ab dem auf seine Kundmachung folgenden Tag erlassen werden; sie dirfen jedoch friihestens mit
1. Janner 1997 in Kraft gesetzt werden."

28. Nach § 18 wird folgender § 18a eingeflgt:

.8 18a.Soweit in diesem Bundesgesetz auf Bestimmungen anderer Bundesgesetze verwiesen wird,
sind diese in ihrer jeweils geltenden Fassung anzuwenden."

29. 8§ 19 lautet:

»8 19.Mit der Vollziehung dieses Bundesgesetzes ist
1. hinsichtlich 8 1 Abs. 3 und § 17 Abs. 7 und 8 der Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegen-

heiten und
2. hinsichtlich aller tibrigen Bestimmungen der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumenten-
schutz
betraut.”
Klestil
Vranitzky
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