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Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text

8§ 110a. (1) Zur Gewdhrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur Gewdhrleistung des
Schutzes von Leben und Gesundheit von Menschen dirfen die fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes
bendtigten Daten (Art. 4 Z 1 Datenschutz-Grundverordnung) Uber die Herstellung, das In-Verkehr-
Bringen, das Bereithalten, das Errichten, die Anwendung, die Prifung, die Kklinische Bewertung und
Prufung, die Leistungsbewertung und Leistungsbewertungsprifung, die Aufbereitung, die
Inbetriebnahme, das Qualitdtsmanagement, die Instandhaltung, die Marktiberwachung und Vigilanz von
Medizinprodukten automationsunterstiitzt verarbeitet werden.

(2) Zur Gewahrleistung der Medizinproduktesicherheit sowie zur Gewdhrleistung des Schutzes von
Leben und Gesundheit von Menschen diirfen die fur die Vollziehung dieses Bundesgesetzes im Hinblick
auf die Medizinprodukteiiberwachung benétigten personenbezogenen Daten von Patientinnen und
Patienten sowie Probandinnen und Probanden im Zusammenhang mit der Anwendung von
Medizinprodukten automationsunterstitzt verarbeitet werden. Die Verarbeitung dieser Daten durch das
Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen hat in pseudonymisierter Form zu erfolgen, solange die
Daten fiir Zwecke der Medizinproduktetiberwachung in dieser Form ben6tigt werden.
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(3) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist ermdchtigt, Daten im Sinne des Abs. 1
und 2 automationsunterstiitzt an

1. das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen und nachgeordnete Behdrden fiir Zwecke des
Abs. 1,

2. die Osterreichische Agentur fur Gesundheit und Erndhrungssicherheit, den Beirat gemaR § 117
Abs. 2 sowie Sachverstandige, soweit ihnen in Vollziehung dieses Bundesgesetzes Aufgaben
zugewiesen werden, die der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2 entsprechen,

3. das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen, Universitatsinstitute und sonstige der
Forschung dienende Institutionen, soweit sie im Interesse der Volksgesundheit tatig sind, fir
Aufgaben im Sinne der Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2,

4. die Osterreichische Apothekerkammer, die Osterreichische Arztekammer und die Arztekammern
in den Bundeslandern, die Osterreichische Dentistenkammer, den Dachverband der gehobenen
medizinisch-technischen Dienste, das Hebammengremium, die Sozialversicherungstrager sowie
den Dachverband der Sozialversicherungstrédger, soweit diese Daten eine wesentliche
Voraussetzung fir die ihnen gesetzlich tbertragenen Aufgaben bilden,

5. die Einrichtungen des Gesundheitswesens, soweit sie Medizinprodukte in Verkehr bringen oder
anwenden und die sichere Anwendung oder der Schutz des Lebens oder der Gesundheit von
Menschen es erfordern,

6. die Weltgesundheitsorganisation im Sinne der im Abs. 1 und 2 angefuhrten Zweckbestimmung,
und

7. die zustdndigen Behdrden und benannten Stellen der Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Européischen Wirtschaftsraum und die Europaische Kommission flir Aufgaben im Sinne der
Zweckbestimmung der Abs. 1 und 2

zu Ubermitteln.

(4) Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitwesen und das Bundesministerium fiir Gesundheit
und Frauen oder eine von diesem benannte Stelle sind ferner erméchtigt, Daten im Sinne des Art. 14a der
Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte und des Art. 12 der Richtlinie 98/79/EG uber In-vitro-
Diagnostika in die dort vorgesehene européische Datenbank einzugeben und die notwendigen Auskiinfte
den zustdndigen Behdrden und benannten Stellen der Vertragsparteien des Abkommens Uber den
Européischen Wirtschaftsraum sowie der Europdischen Kommission zu erteilen, um eine einheitliche
Anwendung der zur Umsetzung der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG erlassenen
Vorschriften zu erreichen.
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