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BUNDESGESETZBLATT

FUR DIE REPUBLIK OSTERREICH

Jahrgang 2021 Ausgegeben am 30. Juni 2021 Teil I

122. Bundesgesetz: Anderung des Medizinproduktegesetzes und des Gesundheits- und
Erniihrungssicherheitsgesetzes
(NR: GP XXVII IA 1663/A AB 884 S. 113. BR: AB 10668 S. 927.)

122. Bundesgesetz, mit dem das Medizinproduktegesetz und das Gesundheits- und
Ernihrungssicherheitsgesetz geiindert werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1

Medizi 202
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Zustandige Behorde - MPG 2021 §2

* Zustandige Behorde im Sinne der Verordnung (EU) 2017/745 und der Verordnung
(EU) 2017/746 ist das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

* Aufgaben des BASG:
- Marktuberwachung
— Vigilanz (Meldung von Vorkommnissen und korrektiven MaRnahmen)
— Klinische Prifungen und Leistungsstudien
— Freiverkaufszertifikate

- Benannte Stellen (Designierung und Uberwachung, nationale Experten)
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Sprachanforderungen - MPG 2021 §7

* Medizinprodukte dirfen an den Anwender oder Patienten
nur abgegeben werden, wenn die dem Medizinprodukt
beiliegenden Informationen in deutscher Sprache abgefasst
sind. Verwendung ausschlieRlich professionellen Anwendern
vorbehalten, auch in englischer Sprache

e Auf Ersuchen von Anwendern oder Patienten ist die EU-
Konformitatserklarung in deutscher Sprache zur Verfiigung zu

stellen
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Sprachanforderungen - MPG 2021 §7

* Auf begriindetes Ersuchen des Bundesamtes fir Sicherheit im
Gesundheitswesen sind alle Informationen und Unterlagen,
die fir den Nachweis der Konformitat des Produkts
erforderlich sind, in deutscher Sprache vorzulegen

* Die zusammen mit dem implantierbaren Produkt vom
Hersteller zu liefernden Informationen (Art. 18 Abs. 1 MDR
Implantationsausweis und Informationen, die Patienten mit
einem implantierten Produkt zur Verfiigung zu stellen sind)
sind in deutscher Sprache bereitzustellen.
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Sprachanforderungen - MPG 2021 § 7

* Benannte Stellen: Die fiir den Antrag und die Bewertung
erforderlichen Unterlagen, sowie Audit-, Bewertungs- und
Kontrollberichte sind in deutscher oder englischer Sprache zu

erstellen

* Die Sicherheitsanweisung im Feld ist vom Hersteller in
deutscher Sprache abzufassen.
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Sonderanfertigungen — MPG § 8

* Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen kann von Herstellern von
Sonderanfertigungen oder von dessen Bevollmachtigten eine Liste aller
Sonderanfertigungen verlangen, die im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurden
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Herstellung und Verwendung von Medizinprodukten in
Gesundheitseinrichtungen (In-House Produkte) — MPG 2021 § 9

§ 9. (1) Der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann zur
Abwendung von Risiken und Gewihrleistung der Sicherheit von Patienten, Anwendern und
gegebenenfalls  Dritten  durch  Verordnung  Medizinprodukte — benennen, die nicht 1n
Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet werden diirfen.

(2) Der Bundesminister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, kann soweit
dies 1m Hinblick auf die Gewihrleistung der medizinischen Leistungsfihigkeit und den Schutz der
Gesundheit und Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten und zur Abwehr von Risiken
erforderlich 1st, durch Verordnung nédhere Anforderungen fur die Auslegung wund das
Herstellungsverfahren und dessen Dokumentation sowie zum Qualititsmanagementsystem fiir die
Herstellung von In-House-Produkten erlassen.
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Aufbereitung von Einmalprodukten
* Art 17 Abs. 1 MDR:

Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten ist nur gemal’ diesem
Artikel und nur dann zuladssig wenn sie nach nationalem Recht gestattet ist.

MPG 2021 neu: Aufbereitung von Einmalprodukten nicht gestattet
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Medizinprodukteberater - MPG 2021 § 48

* (1) Wer gewerbs- oder berufsmaRig Medizinprodukte in Verkehr bringt oder auf
dem Markt bereit stellt, darf nur solche Personen beauftragen, Fachkreise im
Rahmen der Berufsausliibung aufzusuchen, um sie tiber die jeweiligen
Medizinprodukte fachlich zu informieren und in die sachgerechte Handhabung der
Medizinprodukte einzuweisen, die dafir die erforderliche medizinische und
medizintechnische Sachkenntnis besitzen (Medizinprodukteberater).

* (2) Die Medizinprodukteberater sind regelmafiig zu schulen. Nach Aufforderung
durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ist die Sachkenntnis der
Medizinprodukteberater nachzuweisen.
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Medizinprodukteberater - MPG 2021 § 48

* (3) Eine Tatigkeit als Medizinprodukteberater darf nur ausiben, wer die im Abs. 1
genannten Voraussetzungen erfullt.

* (4) Der Medizinprodukteberater hat Mitteilungen von Angehdrigen der Fachkreise
uber Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen,
technische Mangel, Gegenanzeigen, Verfalschungen, oder sonstige Risiken bei
Medizinprodukten zeitnah schriftlich aufzuzeichnen und an denjenigen, der ihn
nach Abs. 1 beauftragt hat, schriftlich zu Gbermitteln.
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Allgemeine Anforderungen

* Inbetriebnahme, Anwendung
* Information fir die Anwender
* Einweisung des Personals

* Bestandsverzeichnis

Renhardt - BASG Gesprach 15.9.2021 13



= Bundesministerium sozialministerium.at
Soziales, Gesundheit, Pflege

und Konsumentenschutz

Betreibervorschriften Teil 2 - MPG 2021 8. Abschnitt
+ MPBV

* Instandhaltung von Medizinprodukten

* Wiederkehrende sicherheitstechnische Prifungen von Medizinprodukten
* Auswertung und Dokumentation der Priifungen, Geratedatei

* Eignung fur Priufungen

* Vermeidung von Gefahrdungen

* Verordnungsermachtigung (BetreiberVO)
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Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten
MPG 2021 §62

* Reinigung, Desinfektion und Sterilisation von Medizinprodukten in oder fir
Gesundheitseinrichtungen und durch oder fiir Personen, die berufs- oder
gewerbsmaldig Medizinprodukte anwenden oder betreiben sind unter
Bedachtnahme auf die Art der Medizinprodukte mit solchen Geraten oder
Geratesystemen und geeigneten validierten Verfahren durchzufiihren und im
Hinblick auf die Art, Gro8e und Aufgabenstellung der Einrichtung zu organisieren,
dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist und die
Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht gefahrdet
wird.

* Regelungsmaoglichkeit - Verordnungsermachtigung (§ 63)
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Struktur des MPG 2021

* Enthalt nur mehr jene Teile, die zuséatzlich zu den Verordnungen (EU) 745/2017
MDR und 746/2017 IVDR national geregelt werden kdnnen

* Jene Teile des MPG, die fur das Inverkehrbringen bzw. die Inbetriebnahme von
Richtlinienprodukten (90/385/EWG, 93/42/EWG bzw. 98/79/EG) notwendig sind
gelten durch eine Ubergangsbestimmung bis 27. Mai 2025
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