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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2018 Ausgegeben am 5. Juni 2018 Teil 11

113. Verordnung: Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung

113. Verordnung der Bundesministerin fiir Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz iiber die Abgabe von HIV-Tests zur Eigenanwendung

GemiB § 99 Abs. 1 Medizinproduktegesetz — MPG, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch das
Bundesgesetz BGBI. I Nr. 32/2014, wird im Einvernehmen mit der Bundesministerin fiir Digitalisierung
und Wirtschaftsstandort verordnet:

§ 1. ,,HIV-Tests zur Eigenanwendung® sind In-vitro-Diagnostika zur Feststellung des HIV-Status,
die nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von Laien in der hduslichen Umgebung
angewendet werden konnen.

§ 2. (1) HIV-Tests zur Eigenanwendung diirfen an den Endverbraucher nur durch o&ffentliche
Apotheken abgegeben werden.

(2) Die Abgabe im Versandhandel ist verboten.

§ 3. Im Rahmen der Abgabe ist insbesondere iiber die moglichen Testergebnisse und deren Folgen,
Bedeutung und Tragweite sowie liber das diagnostische Fenster bei einem negativen Testergebnis
aufzukldren.

§ 4. Diese Verordnung tritt mit 1. Juni 2018 in Kraft.

Hartinger-Klein

www.ris.bka.gv.at



BUNDESKANZLERAMT

AMTSSIGNATUR

Unterzeichner

serialNumber=1026761,CN=Bundeskanzleramt,C=AT

Datum/Zeit 2018-06-05T12:24:46+02:00
Informationen zur Prufung des elektronischen Siegels bzw. der elektronischen
e : Signatur finden Sie unter: https://www.signaturpruefung.gv.at
Prafinformation Informationen zur Prufung des Ausdrucks finden Sie unter:
https://lwww.bka.gv.at/verifizierung
Hinweis Dieses Dokument wurde amtssigniert.




	BUNDESGESETZBLATT

		2018-06-05T12:24:46+0200
	serialNumber=1026761,CN=Bundeskanzleramt,C=AT
	Informationen zur Prüfung finden Sie unter http://www.signaturpruefung.gv.at




