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291. Verordnung: Grundlegende Anforderungen an Medizinprodukte
[CELEX-Nr.: 390L0385, 393L0042]

291. Verordnung der Bundesministerin fir Arbeit, Gesundheit und Soziales iber die
grundlegenden Anforderungen an Medizinprodukte

Auf Grund des § 10 des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, wird im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fur wirtschaftliche Angelegenheiten verordnet:

§ 1. Fir aktive implantierbare Medizinprodukte gelten die Anforderungen gemaf dem Anhang 1 der
Richtlinie 90/385/EWG (ABI. Nr.L 189 vom 20. Juli 1990), zuletzt geandert durch die Richtlinie
93/68/EWG (ABI. Nr. L 220 vom 30. August 1993), die auf sie unter Berlcksichtigung ihrer Zweck-
bestimmung anwendbar sind, als grundlegende Anforderungen im Sinne des Medizinproduktegesetzes.

§ 2. Fur Medizinprodukte, ausgenommen aktive implantierbare Medizinprodukte und Medizin-
produkte fur die in-vitro-Diagnose, gelten die Anforderungen gemafl dem Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG (ABI. Nr.L 169 vom 12. Juli 1993), die auf sie unter Bericksichtigung ihrer Zweck-
bestimmung anwendbar sind, als grundlegende Anforderungen im Sinne des Medizinproduktegesetzes.
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