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Vorwort des Herausgebers

Qualitit, Zuverldssigkeit und Funktionssicherheit von Medizinprodukten muss héchsten
gesetzlichen Vorgaben und Standards entsprechen. Sowohl Hersteller von Medizinpro-
dukten als auch Anwender und Betreiber sind dabei der persénlichen Sicherheit des
Patienten auf das Hochste verpflichtet.

Aufgrund des Risikos sind die Rechtsvorschriften umfassend und komplex. DI Michael
Polzleitner und DI Martin Kubec haben daher mit viel Umsicht die wesentlichen Rechts-
vorschriften in kompakter Form zusammengestellt.

Fiir Qualititsverantwortliche, Technische Sicherheitsbeauftragte, Technische Leiter,
Hersteller von Medizinprodukten, Anwender von Medizinprodukten, Medizinpro-
dukteberater/innen bzw. Personen, die fiir Medizinprodukte in der Herstellung sowie
in der Anwendung verantwortlich sind, enthilt dieses Buch in kompakter Form eine
Zusammenstellung aller relevanten gesetzlichen Vorschriften in Osterreich.

|

Mag. (FH) Christian Bayer
TUV AUSTRIA AKADEMIE GMBH
Geschiftsfiihrer
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Medizinprodukte fiir Europa

Medizinprodukte fiir Europa

Eine Einfiihrung in die Welt der CE-Kennzeichnung von Medizinprodukten
Von DI Michael Pélzleitner

Die folgende Beschreibung stellt eine kurze Einfiihrung in das komplexe Thema der Konformitatsbewertung von
Medizinprodukten dar und kann dieses nicht in allen Details beschreiben. Zusatzliche Informationen kénnen Sie
lber die spezifischen Seminare der TUV AUSTRIA Akademie, die in diesem Buch enthaltenen Gesetzestexte
und uber den von der Europdischen Kommission veroffentlichten ,Blue Guide (2016/C272/01)" erhalten.

Gesetzliche Grundlagen

Die Inverkehrbringung und Inbetriebnahme von Medizinprodukten ist momentan im Wesentlichen durch drei
EU-Richtlinien beschrieben. Dies sind:

« EU-Richtlinie 90/385/EWG Uber Aktive implantierbare Medizinprodukte (AIMD)

» EU-Richtlinie 93/42/EWG uber Aligemeine Medizinprodukte (MDD)

« EU-Richtlinie 98/79/EG Uber Medizinprodukte zur In-vitro-Diagnose (VD)

Alle drei Richtlinien sehen die Anbringung der CE-Kennzeichnung am Produkt zum &uReren Zeichen der Konfor-
mitat vor. Die Richtlinien sind in den Mitgliedsstaaten der EU, den EFTA-Staaten, der Schweiz und der Turkei in
nationales Recht umgesetzt. In Osterreich ist dies durch das Medizinproduktegesetz (MPG) und die zugehérigen
Verordnungen erfolgt.

Seit dem 26.5.2017 sind zwei neue EU-Verordnungen in Kraft, die mit Geltungsbeginn 26.5.2020 (fiir Medizin-
produkte) bzw. 26.5.2022 (fiir In-vitro-Diagnostika) die bestehenden gesetzlichen Regelungen ersetzen.

« EU-Verordnung 2017/745 (iber Medizinprodukte (MDR)

« EU-Verordnung 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (IVDR)

Diese neuen EU-VO sind direkt anwendbares EU-Recht und missen nicht mehr in nationales Recht umgesetzt

werden.
Der Weg zur CE-Kennzeichnung

Der Weg zur CE-Kennzeichnung der Produkte fiihrt iber mehrere Milestones, die in der Grafik dargestellt sind
und in der Folge einzeln erlautert werden.
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Einleitung

Hersteller oder Handler

Zu Beginn stellt sich die Frage, wer sich am Produkt, auf der Verpackung (hinter dem Symbol sd) und in der
Gebrauchsanweisung als Hersteller im Sinne des § 2(7) MPG ausgibt. Die Verpflichtung zur Durchfiihrung der
folgenden Punkte trifft generell den Hersteller. Wenn der Hersteller seinen Sitz auRerhalb der EU hat, kann diese
Aufgabe an den Bevollméachtigten in der EU Ubergehen. Der Bevollmachtigte muss schriftlich beauftragt wer-
den und Gbernimmt administrative Aufgaben im Zusammenhang mit der Inverkehrbringung der Produkte. Name
und Adresse des Bevollmachtigten werden auf dem Produkt bzw. auf der Verpackung hinter dem Symbol [E1=1
angefiihrt. Auch Handler haben Aufgaben, die in den neuen EU-Verordnungen erstmalig genauer definiert sind.

Einteilung Medizinprodukte

Zunachst muss die Zuordnung des Produktes zu einer Richtlinie erfolgen. Handelt es sich bei diesem Produkt um
ein Medizinprodukt, ein aktives Implantat oder ein In-vitro-Diagnostikum? Die Definitionen hierzu befinden sich
in § 2 MPG. Hilfestellungen zur Einteilung von Medizinprodukten und zur Abgrenzung zu anderen Regelwerken
(z. B. Arzneimittel) finden sich auf der Website der EU-Kommission (sieche MedDevs und Borderline-Manual).

Auch Zubehdr, das selbst kein Medizinprodukt ist, aber einen direkten Bezug zu einem Medizinprodukt aufweist
und die Zweckbestimmung des Medizinproduktes unterstiitzt, wird wie ein Medizinprodukt bewertet.

In den neuen EU-Verordnungen wird nur mehr zwischen Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika unterschie-
den. Die aktiven Implantate werden in der Medizinprodukte-Verordnung behandelt. Erstmalig werden auch Pro-
dukte ohne medizinische Zweckbestimmung, sofern sie in Anhang XVI der Medizinprodukte-Verordnung ange-
fihrt sind, in den Geltungsbereich aufgenommen.

Klassifizierung

Nach der Einteilung erfolgt die Klassifizierung, die jeweils in der anwendbaren EU-Richtlinie vorgegeben ist. In
der Richtlinie 93/42/EWG Anhang IX wird die Einteilung in 4 Risikoklassen (Klasse |, lla, 1Ib und Ill) Gber die
Anwendung von 18 Regeln vorgenommen. Die Richtlinie tber In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) sieht liber Anhang
Il eine Einteilung in Liste A, Liste B, Produkte zur Eigenanwendung und allgemeine Klasse vor.

Das Ergebnis der Klassifizierung hat einen wesentlichen Einfluss auf die Wahl des mdglichen Konformitatsbe-
wertungsverfahrens.

Die neue EU-Verordnung fiir Medizinprodukte nimmt eine Klassifizierung in die unveranderten 4 Risikoklassen
Uber 22 Regeln im Anhang VIl vor. In der neuen EU-Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika (IVDR Anhang VIII) wird
erstmals eine Klassifizierung Gber 7 Regeln in die Klassen A bis D eingefiihrt.

Zusitzlich anwendbare Richtlinien

Weiters muss abgeklart werden, ob zusatzliche EU-Richtlinien auf das Produkt zutreffen. Diese kdnnen abhéan-
gig von der Art des Medizinproduktes — z. B. die Richtlinie 2014/53/EU Uber Funkanlagen, die Anforderungen
der Maschinen-Richtlinie 2006/42/EG, die Richtlinie 2000/70/EG Uber Derivate aus menschlichem Blut oder Blut-
plasma oder Richtlinie 2003/32/EG Uliber die Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs — anwendbar sein.

Auch zusatzliche EU-Verordnungen kénnen anwendbar sein, beispielsweise die EU-VO 207/2012 uber Elektro-
nische Gebrauchsanweisungen.

Produkte fiir besondere Zwecke

Sonderanfertigungen sind Produkte, die fiir einen namentlich genannten Patienten nach dessen spezifischen
Merkmalen gefertigt werden. Dazu gehdren z. B. Brillen und Zahnersatz. Diese Produkte werden gesondert in
der Konformitéatsbewertungsverordnung zum MPG behandelt.

Produkte fur klinische Prifungen werden nur im Rahmen von klinischen Prifungen (Genehmigung durch die
Ethikkommission) verwendet und sind dementsprechend gekennzeichnet. Auch hierzu sind im MPG gesonderte
Konformitatsbewertungsverfahren beschrieben.

Produkte ohne CE-Kennzeichnung kénnen auf Messen, Ausstellungen und Vorfihrungen ausgestellt werden,
eine besondere Beschilderung ist aber erforderlich.
Systeme und Behandlungseinheiten

Fir die Zusammenstellung von Systemen und Behandlungseinheiten aus bereits CE-gekennzeichneten Me-
dizinprodukten gibt es gesonderte Vorgaben im § 33 MPG. Es ist die Ausstellung einer Erklarung durch den
System-Hersteller vorgesehen.
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Medizinprodukte in Einrichtungen des Gesundheitswesens

Gesetzliche Regelungen fiir die Betreiber von Medizinprodukten mit Kommentar

Von DI Martin Kubec

1. Erstmalige Inverkehrbringung

Der Begriff ,erstmaliges Inverkehrbringen® bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines neu hergestellten oder
neu aufbereiteten Medizinproduktes bzw. das erste Inverkehrbringen eines aus einem Drittland importierten
Medizinproduktes im Europaischen Wirtschaftsraum (EWR).

Der Produktionsprozess des Medizinprodukts muss bereits abgeschlossen sein. Der Zeitpunkt der erstmaligen
Inverkehrbringung ist also jener, an dem das Produkt zum ersten Mal an eine Handelskette oder einen Anwender
im EWR abgegeben oder fir die Abgabe in einem Auslieferungslager bereitgehalten wird.

Ein Medizinprodukt gilt daher im Regelfall bereits als erstmalig in Verkehr gebracht, bevor es an den eigentlichen
Anwender (Arzt, Spital etc.) abgegeben wird.

2. Technischer Sicherheitsbeauftragter (TSB)

Jede Einrichtung des Gesundheitswesens bzw. der Rechtstréager einer Krankenanstalt hat einen Technischen
Sicherheitsbeauftragten (TSB) zu bestellen und der Landesregierung anzuzeigen. Diese fachlich geeignete
Person ist fir die technische Sicherheit und das einwandfreie Funktionieren der in der Anstalt verwendeten
medizinisch-technischen Gerate und technischen Einrichtungen zum Schutz der Patienten zusténdig und ver-
antwortlich.

Der Technische Sicherheitsbeauftragte (TSB) hat gemaR dem Osterreichischen Kranken- und Kuranstaltenge-
setz (KAKUG. BGBI.-Nr. 1/1957 i.d.g.F., § 8b) die medizinisch-technischen Gerate und technischen Einrichtun-
gen regelméaRig zu Uberpriifen bzw. deren Uberpriifung zu veranlassen. Er hat ferner fiir die Beseitigung von
Gefahren, die sich aus festgestellten Mangeln ergeben, sowie fiir deren Behebung zu sorgen.

Aufgrund dieser, bereits im KAKuG festgelegten Aufgaben und Pflichten wird dem TSB in der Medizinprodukte-
betreiberverordnung (MPBV — BGBI.-Nr. 70/2007) eine besondere Stellung zuerkannt

3. Anforderungen fiir die Beschaffung

3.1. CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung ist ein Konformitatsbewertungszeichen und bedeutet ,Conformiteé Européenne”. Medi-
zinprodukte zur Untersuchung, Behandlung oder Uberwachung von Patienten miissen gemaR derzeit noch giil-
tigem Osterreichischem Medizinproduktegesetz (MPG — BGBI. Nr. | 657/1996 i.d.g.F.) eine CE-Kennzeichnung
nach einer der drei folgenden EU-Richtlinien aufweisen:

1. EU-Richtlinie 90/385/EWG Aktive implantierbare Medizinprodukte (AIMD)
2. EU-Richtlinie 93/42/EWG Medizinprodukte allgemein (MDD)
3. EU-Richtlinie 98/79/EG In-vitro-Diagnostica (IVD)

In der EU-Konformitatserklarung erklart der Hersteller, dass das Produkt mit der jeweiligen EU-Richtlinie tber-
einstimmt. Die EU-Konformitatserklarung muss bei jedem Produkt mitgeliefert werden. Fir die Kennzeichnung
ist der Hersteller, der Bevollmachtigte oder der Erstinverkehrbringer in die Europaische Union verantwortlich.

Medizinprodukte ohne CE-Kennzeichnung oder mit einer Kennzeichnung nach einer anderen als der oben ge-
nannten EU-Richtlinien diirfen in Einrichtungen des Gesundheitswesens in Osterreich fiir Patienten weder an-
gewendet noch bereitgehalten werden. Nur in den folgenden Ausnahmefallen duirfen sie an Patienten eingesetzt
werden:

a) Es sind keine gleichwertigen Medizinprodukte mit CE-Kennzeichnung vorhanden und es liegt eine Ausnahme-
bewilligung des Gesundheitsministeriums vor.

b) Zur Abwendung einer Lebensgefahr oder einer schwerwiegenden Beeintrachtigung der Gesundheit in Notfal-
len (In Verantwortung des behandelnden Arztes).

c) Bei Einsatze des Bundesheeres (gemaR § 2 des Wehrgesetzes 1990) sowie bei der unmittelbaren Vorberei-
tung eines Einsatzes.
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Neuigkeiten

Mit der Verordnung (EU) 2017/745 — Medizinprodukte-Verordnung (MDR) des Europaischen Parlaments und
des Rates werden die EU-Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG und mit der Verordnung (EU) 2017/746 — In-
vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) die EU-Richtlinie 98/79/EG aufgehoben.

Die neue amtliche Fassung der Européaischen Medizinprodukte-Verordnung (MDR) wurde am 5.Mai 2017 im
EU-Amtsblatt gemeinsam mit der IVD-Verordnung veréffentlicht.

Das offizielle Inkrafttreten der euro_p'éischen Verordnungen ist 20 Tage nach der Veréffentlichung, also am 26.
Mai 2017. Nach einer dreijahrigen Ubergangszeit ist die neue MDR ab 26. Mai 2020 verpflichtend anzuwenden.

Firr die IVDR gilt eine fiinfjahrige Ubergangsfrist.
3.2. Kompatibilitat

,Zubehor® zu Medizinprodukten gilt als Medizinprodukt, ist aber fiir sich selbst gesehen kein klassisches Medi-
zinprodukt gem. Abs. 1 des MPG. Zubehér ist nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung fir die
bestimmungsgeméafle Anwendung des Medizinproduktes erforderlich oder unterstlitzt sie zumindest. Bei der
Beschaffung bzw. Nachbeschaffung von Zubehér ist darauf zu achten, dass die Kompatibilitdt des Zubehdrs
zum Hauptprodukt sichergestellt ist (MPG § 80.(1).2). Der Einsatz mit anderen Medizinprodukten, dies betrifft
auch Software, darf nur dann erfolgen, wenn diese Verbindung im Hinblick auf die medizinische Sicherheit und
Funktionstiichtigkeit unbedenklich ist.

Ein Beispiel: Die Beschaffung einer groen Stiickzahl an 50 ml-Infusionsspritzen einer einzigen Type, die zu ei-
ner Vielzahl an Infusionsspritzenpumpen kompatibel sein miissen, kdnnte problematisch sein, auch wenn durch
die hohe Stiickzahl ein sehr giinstiger Stlickpreis erzielbar ware. Bei einer Bereinigung der Typenvielfalt kénnte
dies aber erreicht werden.

3.3. Begleitpapiere

Jedem Medizinprodukt oder Zubehérteil sind Informationen beizugeben, die die sichere Anwendung des Me-
dizinprodukts und die Ermittlung des Herstellers moglich machen. Diese Begleitpapiere enthalten séamtliche
wichtige Angaben fiir den Betreiber, Anwender, Errichter oder Zusammenbauer eines Medizinproduktes.

So muss beispielsweise jedem Medizinprodukt in seiner Verpackung eine Gebrauchsanweisung in deutscher
Sprache beigelegt sein. Im Gegensatz zu den Regelungen im deutschen MPG gibt es in Osterreich keine Aus-
nahmebestimmungen fir ,Professional Use“-Produkte. Nur fiir Produkte der Risikoklassen | und lla sind diese
Informationen dann entbehrlich, wenn die vollstandig sichere Anwendung des Produkts auch ohne Gebrauchs-
anweisung gewahrleistet ist.

Bei der Beschaffung ist auch die EU-Konformitatserklarung mitanzufordern, da sie die Information lber jene EU-
Richtlinien enthalt, nach der das Produkt gefertigt wurde.

3.4. Einweisung

Medizinprodukte diirfen ausschlieRlich von Personen angewendet werden, die mit der Handhabung des jeweili-
gen Produktes vertraut sind. Der Betreiber ist verpflichtet, die Anwender in der Bedienung des Medizinproduktes
zu schulen.

Da haufig nicht alle Anwender zeitgleich fir einen Einweisungstermin verfiigbar sind, sind mehrere (mindestens
2) Einweisungstermine vorteilhaft. Sollten mehrere Einweisungstermine gewiinscht sein, ist dies bereits bei der
Beschaffung der Medizinprodukte festzulegen und in die Bestellung aufzunehmen. Weiterfiihrende Informatio-
nen zu Einweisung finden Sie in Punkt 5 ,Einweisung®.

4. Eingangspriifung

GemaR osterreichischer Medizinproduktebetreiberverordnung (MPBV — BGBI.-Nr. |1 70/2007 i.d.g.F) gibt es Me-
dizinprodukte, fiir die besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind. Bei diesen (kritischen) Medizinproduk-
ten ist der Betreiber verpflichtet, vor der ersten Anwendung am Betriebsort eine Eingangspriifung durchzufiihren
oder durchfiihren zu lassen.
Kritische Medizinprodukte, fir die besondere Sicherheitsvorkehrungen zu treffen sind:
1. aktive nicht implantierbare Medizinprodukte/Systeme zur/zum
a. Erzeugung und Anwendung elektrischer Energie zur unmittelbaren Beeinflussung der Funktion von Ner-
ven und/oder Muskeln einschlieRlich Defibrillatoren,
b. Anwendung am zentralen Herz-/Kreislaufsystem,
c. Erzeugung und Anwendung jeglicher Energie zur unmittelbaren Koagulation, Gewebezerstérung oder Ab-
tragung, Zertrimmerung von Ablagerungen in Organen oder im Blutkreislauf,

d. unmittelbaren Einbringung von Substanzen und Flissigkeiten (auch aufbereitete oder speziell behandelte
koérpereigene, deren Einbringen mit einer Entnahmefunktion direkt gekoppelt ist) in den Blutkreislauf unter
potentiellem Druckaufbau,
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(CELEX-Nr.: 390L0385, 3930068, 393L0042)
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BGBI. I Nr. 33/2002 (NR: GP XXI RV 777 AB 934
S. 89. BR: 6541 AB 6566 S. 683.)

[CELEX-Nr.: 398L0027]

BGBI. I Nr. 119/2003 (NR: GP XXII RV 236 AB
289 S. 37. BR: 6888 AB 6904 S. 703.)
[CELEX-Nr.: 32000L0070, 32001L0104]

BGBL. | Nr. 107/2005 (NR: GP XXII RV 675 AB
720 S. 90. BR: AB 7180 S. 717.)

BGBL. | Nr. 153/2005 (NR: GP XXII RV 1092 AB

1142 S. 125.)

[CELEX-Nr.: 32004L0024, 32004L0027,

32004L0028] §2.
BGBL. | Nr. 77/2008 (NR: GP XXIIl RV 504 AB

531S. 59. BR: AB 7943 S. 756.)

BGBI. | Nr. 143/2009 (NR: GP XXIV RV 466 AB

549 S. 49. BR: AB 8236 S. 780.)

[CELEX-Nr.; 320070047, 32009L0120]

BGBI. I Nr. 32/2014 (NR: GP XXV RV 33 AB 77 S.
17. BR: AB 9151 S. 828.)
[CELEX-Nr: 31989L0105, 32009L0050,
32011L0024, 32011L0051, 32011L0O095,
32011L0098, 32012L0052, 32013L0025]
Artikel Il
(Anm.: Anderung des MaR3- und Eichgesetzes,
BGBI. Nr. 152/1950)
Artikel 11l
(Anm.: Anderung des Strahlenschutzgesetzes,
BGBI. Nr. 227/1969)
Artikel IV

(Anm.: Anderung des Arzneimittelgesetzes, BGBI.
Nr. 185/1983)

(1a)

(1b)

I. HAUPTSTUCK

1. Abschnitt

Anwendungsbereich

Dieses Bundesgesetz regelt die Funktionstiichtig-
keit, Leistungsfahigkeit, Sicherheit und Qualitat,
die Herstellung, das Inverkehrbringen, den Ver-
trieb, das Errichten, die Inbetriebnahme, die In-
standhaltung, den Betrieb, die Anwendung, die kli-
nische Bewertung und Priifung, die Uberwachung
und die Sterilisation, Desinfektion und Reinigung
von Medizinprodukten und ihres Zubehdrs sowie
die Abwehr von Risken und das Qualitdtsmanage-
ment beim Umgang mit Medizinprodukten und ih-
rem Zubehor.

2. Abschnitt
Begriffsbestimmungen

Allgemeine Begriffsbestimmungen

(1) Medizinprodukte” sind alle einzeln oder mit-
einander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder
anderen Gegensténde, einschlieBlich der vom
Hersteller speziell zur Anwendung fiir diagnos-
tische oder therapeutische Zwecke bestimmten
und flr ein einwandfreies Funktionieren des Medi-
zinprodukts eingesetzten Software, die vom Her-
steller zur Anwendung fiir Menschen fiir folgende
Zwecke bestimmt sind:

1. Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behand-
lung oder Linderung von Krankheiten,

2. Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Lin-
derung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen,

3. Untersuchung, Veranderung oder zum Ersatz
des anatomischen Aufbaus oder physiologi-
scher Vorgange oder

4. Empfangnisregelung

und deren bestimmungsgemafe Hauptwirkung im
oder am menschlichen Koérper weder durch phar-
makologische oder immunologische Mittel noch
metabolisch erreicht wird, deren Wirkungsweise
aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.
Dem neuen steht ein als neu aufbereitetes Medi-
zinprodukt gleich.

~Subkategorie von Medizinprodukten* ist eine
Gruppe von Medizinprodukten, die in den gleichen
Bereichen verwendet werden sollen oder mit den
gleichen Technologien ausgestattet sind.

,Generische Produktgruppe” ist eine Gruppe von
Medizinprodukten mit gleichen oder &hnlichen
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Verwendungsbestimmungen oder mit technologi-
schen Gemeinsamkeiten, so dass sie allgemein,
ohne Beriicksichtigung spezifischer Merkmale,
klassifiziert werden kénnen.

,Einmal-Produkt ist ein Medizinprodukt, das zum
einmaligen Gebrauch an einer einzigen Person
bestimmt ist.

,Zubehor® fir ein Medizinprodukt sind Gegen-
stande, Stoffe, Zubereitungen aus Stoffen sowie
Software, die selbst keine Medizinprodukte nach
Abs. 1 sind, nach ihrer vom Hersteller ausdriick-
lich festgelegten Zweckbestimmung aber dazu
bestimmt sind,

1. zusammen mit einem Medizinprodukt verwen-
det zu werden, damit dieses entsprechend der
vom Hersteller des Medizinproduktes festge-
legten Zweckbestimmung des Medizinproduk-
tes angewendet werden kann, oder

2. die fUr das Medizinprodukt festgelegte Zweck-
bestimmung zu unterstiitzen.

Zubehor gilt als Medizinprodukt. Zubehdr zu akti-
ven implantierbaren Medizinprodukten gilt selbst
als aktives implantierbares Medizinprodukt. Zube-
hor zu einem In-vitro-Diagnostikum gilt selbst als
In-vitro-Diagnostikum, es sei denn, es handelt sich
um invasive, zur Entnahme von Proben bestimm-
te Erzeugnisse sowie Produkte, die zum Zweck
der Probenahme in unmittelbaren Kontakt mit
dem menschlichen Kérper kommen. Diese gelten
als Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/
EWG.

LAktives Medizinprodukt” ist jedes Medizinprodukt,
dessen Betrieb von einer elektrischen Energie-
quelle oder einer anderen Energiequelle abhangig
ist als der unmittelbar durch den menschlichen
Koérper oder die Schwerkraft erzeugten Energie.
Ein Medizinprodukt, das zur Ubertragung von
Energie, Stoffen oder Parametern zwischen ei-
nem aktiven Medizinprodukt und dem Patienten
eingesetzt wird, ohne dal dabei eine wesentliche
Veranderung von Energie, Stoffen oder Parame-
tern eintritt, gilt nicht als aktives Medizinprodukt.

LAktives implantierbares Medizinprodukt* ist jedes
Medizinprodukt, dessen Betrieb auf eine elekt-
rische Energiequelle oder eine andere Energie-
quelle als der unmittelbar durch den menschlichen
Korper oder die Schwerkraft erzeugten Energie
angewiesen ist, und das dafiir ausgelegt ist, ganz
oder teilweise durch einen chirurgischen oder
sonstigen medizinischen Eingriff in den menschli-
chen Kdorper oder durch einen medizinischen Ein-
griff in eine naturliche Koérperoffnung eingefihrt zu
werden und dazu bestimmt ist, nach dem Eingriff
dort zu verbleiben.

,Medizinprodukt fiir die in-vitro-Diagnose“ oder
LIn-vitro-Diagnostikum“ ist jedes Medizinprodukt,
das

1. einzeln oder kombiniert nach der vom Herstel-
ler festgelegten Zweckbestimmung als

a) Reagens,
b) Reagenzprodukt,
c) Kalibriermaterial,
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(6)

d) Kontrollmaterial,

e) Kit,

f) Instrument,

g) Apparat, Gerat oder

h) System

zur in-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Ko&rper stammenden Proben,

einschlieBlich Blut- und Gewebespenden, ver-
wendet wird, und

2. allein oder Uberwiegend dazu dient,

a) Informationen Uber physiologische oder
pathologische Zustéande oder angeborene
Anomalien zu geben oder

die Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit
bei den potentiellen Empféngern zu prifen
oder

o

c) eine therapeutische MalRnahme zu Uberwa-
chen.

Als In-vitro-Diagnostika gelten auch Probenbehalt-
nisse, evakuiert oder nichtevakuiert, die vom Her-
steller speziell zur in-vitro-Untersuchung von aus
dem menschlichen Koérper stammenden Proben
als Primarbehaltnis zur Aufbewahrung bestimmt
sind. Erzeugnisse fir den allgemeinen Laborbe-
darf gelten nicht als In-vitro-Diagnostika, es sei
denn, sie sind auf Grund ihrer Merkmale nach
ihrer vom Hersteller festgelegten Zweckbestim-
mung fir in-vitro-Untersuchungen im Sinne der Z
2 zu verwenden.

JIn-vitro-Diagnostikum zur Eigenanwendung® ist
jedes In-vitro-Diagnostikum, das nach der vom
Hersteller festgelegten Zweckbestimmung von
Laien in der hauslichen Umgebung angewendet
werden kann.

LKalibrier- und Kontrollmaterial“ sind Substanzen,
Materialien und Gegenstdnde, die von ihrem
Hersteller zum Vergleich von MefRdaten oder zur
Prifung der Leistungsmerkmale eines In-vitro-
Diagnostikums im Hinblick auf die Anwendung, fur
die es bestimmt ist, vorgesehen sind.

»Medizinprodukt mit einem Derivat aus mensch-
lichem Blut® ist ein Medizinprodukt gemaR der
Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/
EWG, das als Bestandteil einen Stoff enthalt,
der — gesondert verwendet — als Arzneimittelbe-
standteil oder Arzneimittel aus menschlichem Blut
oder Blutplasma im Sinne des Art. 1 Punkt 10 der
Richtlinie 2001/83/EG betrachtet werden und in
Erganzung zu dem Medizinprodukt eine Wirkung
auf den menschlichen Korper entfalten kann. Der
genannte Stoff wird nachstehend als ,Derivat aus
menschlichem Blut® bezeichnet.

,Sonderanfertigungen” sind alle Medizinproduk-
te, ausgenommen In-vitro-Diagnostika, die nach
schriftlicher Verordnung eines Arztes oder einer
sonst auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation
rechtlich hiezu befugten Person unter ihrer Ver-
antwortung nach spezifischen Auslegungsmerk-
malen eigens angefertigt werden und zur aus-
schlieBlichen Anwendung bei einem namentlich
genannten Patienten bestimmt sind. SerienmaRig
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hergestellte Medizinprodukte, die angepalt wer-
den missen, um den spezifischen Anforderungen
des Arztes oder eines sonstigen hiezu befugten
beruflichen Anwenders zu entsprechen, gelten
nicht als Sonderanfertigungen.

,Hersteller" ist jede natirliche oder juristische
Person, die fiur die Auslegung, Herstellung, Verpa-
ckung und Kennzeichnung eines Medizinprodukts
im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen
im eigenen Namen verantwortlich ist. Dies gilt un-
abhangig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser
Person oder Gesellschaft oder stellvertretend flr
diese von einem Dritten ausgefiihrt werden.

Als Hersteller gilt auch jede naturliche oder juris-
tische Person, die ein oder mehrere vorgefertigte
Produkte montiert, abpackt, behandelt, aufberei-
tet 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 be-
reits in Verkehr gebrachte Produkte fiir einen na-
mentlich genannten Patienten entsprechend ihrer
Zweckbestimmung montiert oder anpaft.

,Bevollmachtigter” ist die im Europaischen Wirt-
schaftsraum (EWR) niedergelassene natirliche
oder juristische Person, die vom Hersteller aus-
driicklich dazu bestimmt wurde, im Hinblick auf
seine aus diesem Bundesgesetz erwachsenden
Verpflichtungen in seinem Namen zu handeln und
den von den Behoérden und Stellen im EWR in die-
sem Sinne kontaktiert zu werden. Hat ein Herstel-
ler, der im eigenen Namen ein Medizinprodukt in
Verkehr bringt, keinen Sitz in einer Vertragspartei
des EWR, so muss er schriftlich fir mindestens
alle Medizinprodukte des selben Modells einen
einzigen verantwortlichen Bevollmachtigten im
EWR benennen.

LZweckbestimmung* ist jene Verwendung, fir die
das Medizinprodukt nach den Angaben des Her-
stellers in der Kennzeichnung, der Gebrauchsan-
weisung oder dem Werbematerial bestimmt ist.

JInverkehrbringen® ist die entgeltliche oder unent-
geltliche Abgabe eines Medizinproduktes oder das
Bereithalten fiir die Abgabe. Ein Inverkehrbringen
liegt nicht vor, wenn

1. es sich um ein ausschlieRlich fur die klinische
Prifung bestimmtes Medizinprodukt im Sinne
des § 3 Abs. 3 oder um ein In-vitro-Diagnosti-
kum fir Leistungsbewertungszwecke im Sinne
des § 3 Abs. 3a handelt,

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

3. einzelne Medizinprodukte an eine einzelne
bestimmte Person ausschlieBlich unentgeltlich
und im privaten Bereich oder der Nachbar-
schaftshilfe weitergegeben werden.

,Erstmaliges Inverkehrbringen®* ist das erste In-
verkehrbringen eines Medizinproduktes oder das
erste Inverkehrbringen eines Medizinproduktes
nach seiner Neuaufbereitung im Hinblick auf sei-
nen Vertrieb oder seine Verwendung im Geltungs-

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

bereich des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum.

,Verantwortlicher fur das erstmalige Inverkehrbrin-
gen im Europaischen Wirtschaftsraum® ist

1. der Hersteller,
2. sein Bevollmachtigter oder
3. der Importeur,

der ein Medizinprodukt erstmals im Geltungsbe-
reich des Abkommens Uber den Européischen
Wirtschaftsraum in Verkehr bringt und im Gel-
tungsbereich des Abkommens Uber den Europa-
ischen Wirtschaftsraum ansassig ist.

LInbetriebnahme” ist die Phase, in der ein Medi-
zinprodukt dem Endanwender als ein Erzeugnis
zur Verfigung gestellt wird, das erstmals als ge-
brauchsfertiges Medizinprodukt entsprechend
seiner Zweckbestimmung im Geltungsbereich
des Europaischen Wirtschaftsraumes verwendet
werden kann. Bei aktiven implantierbaren Medi-
zinprodukten gilt als Inbetriebnahme die Zurver-
fugungstellung an das medizinische Personal zur
Implantation.

LAusstellen” ist das Aufstellen oder Vorfiihren von
Medizinprodukten zum Zwecke der Werbung oder
der Information der Fachkreise.

,Harmonisierte Normen* sind nationale Normen
der Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum, die einschlagige
harmonisierte europaische Normen durchflhren,
deren Fundstellen als ,harmonisierte Normen* fiir
Medizinprodukte im Amtsblatt der Europaischen
Gemeinschaften verdffentlicht wurden. Den har-
monisierten Normen sind einschldgige Monogra-
phien des Europaischen Arzneibuches fiir Medi-
zinprodukte gleichgestellt, deren Fundstellen im
Amtsblatt der Europaischen Gemeinschaften ver-
offentlicht wurden. Den harmonisierten Normen
sind ferner die Gemeinsamen Technischen Spe-
zifikationen, die nach Artikel 7 Abs. 2 der Richtli-
nie 98/79/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 27. Oktober 1998 uber In-vitro-
Diagnostika (ABI. L 331 vom 7. Dezember 1998)
angenommen und im Amtsblatt der Européaischen
Gemeinschaften veréffentlicht sind, gleichgestellt.
In diesen Spezifikationen werden in geeigneter
Weise die Kriterien fur die Bewertung und die
Neubewertung der Leistung, die Chargenfreiga-
bekriterien, die Referenzmethoden und die Refe-
renzmaterialien festgelegt.

,Benannte Stelle” ist eine von einer Vertrags-
partei des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum jeweils der Europaischen Kom-
mission und den Ubrigen Vertragsparteien fur die
Durchfiihrung von Aufgaben im Rahmen von Kon-
formitatsbewertungsverfahren fiir Medizinproduk-
te notifizierte Stelle.

,Nebenwirkungen“ sind die bei einer bestim-
mungsgemaRen Verwendung eines Medizinpro-
duktes auftretenden und damit in Zusammenhang
stehenden unerwiinschten Begleiterscheinungen.
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+Wechselseitige Beeinflussung“ bezeichnet die
bei bestimmungsgemaler Verwendung auftreten-
den Wirkungen von

1. Medizinprodukten aufeinander oder

2. Medizinprodukten und anderen Gegenstanden,
Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen aufein-
ander.

JInstandhaltung” eines Medizinproduktes ist die
Gesamtheit der MaBnahmen zur Bewahrung und
Wiederherstellung des jeweils angestrebten Soll-
zustandes sowie zur Feststellung und Beurteilung
des Istzustandes eines Medizinproduktes. Der Be-
griff ,Instandhaltung” umfaRt Inspektion, Wartung
und Instandsetzung.

LInspektion“ eines Medizinproduktes ist die Ge-
samtheit aller Malinahmen zur Feststellung und
Beurteilung des Istzustandes.

,Wartung“ eines Medizinproduktes ist die Ge-
samtheit aller Malnahmen zur Bewahrung des
angestrebten Sollzustandes, der die einwandfreie
Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des Medizin-
produktes gewahrleistet.

sinstandsetzung” eines Medizinproduktes sind die
MaRnahmen zur Wiederherstellung des festgeleg-
ten Sollzustandes, der die einwandfreie Sicherheit
und Funktionstlchtigkeit des Medizinproduktes
gewabhrleistet.

L,Einrichtung des Gesundheitswesens* ist jede Ein-
richtung, Stelle oder Institution, in der Medizinpro-
dukte durch Angehdrige der Heilberufe oder dazu
befugte Gewerbeberechtigte berufsmaRig betrie-
ben oder angewendet werden, einschlieBlich jener
Einrichtungen des Bundesheeres, die der Sani-
tatsversorgung dienen.

Begriffsbestimmungen zur
klinischen Bewertung und Priifung
von Medizinprodukten sowie zur
Leistungsbewertungspriifung
von In-vitro-Diagnostika

(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 Uber 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 liber Medizinprodukte, ABl. EG Nr. L 169
vom 12. Juli 1993.

,Klinische Prifung” ist eine systematische Unter-
suchung eines Medizinproduktes, ausgenommen
In-vitro-Diagnostika, an Prifungsteilnehmern, mit
dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des Medizinproduktes zu
ermitteln oder zu lberprifen, ob die Leistungen
des Medizinproduktes bei normalen Einsatzbe-
dingungen den vom Hersteller oder sonstigen
Sponsor angegebenen Leistungsdaten ent-
sprechen,
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2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auf-
tretende Nebenwirkungen nach Art, Schwere
und Haufigkeit im Hinblick darauf zu ermitteln,
ob diese unter Beriicksichtigung der vorgege-
benen Leistungen vertretbare Risken darstellen
oder

3. Wirkungsmechanismen und geeignete Klini-
sche Einsatzgebiete des Medizinproduktes zu
ermitteln,

um damit die Sicherheit und Wirksamkeit des Me-
dizinproduktes zu untersuchen.

L,Leistungsbewertungspriifung” ist eine systemati-
sche Untersuchung eines In-vitro-Diagnostikums
in medizinischen Laboratorien oder sonstigen
geeigneten Einrichtungen an Proben von Pri-
fungsteilnehmern, einschlieBlich Blut- und Gewe-
bespenden, mit dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des In-vitro-Diagnostikums
zu ermitteln oder zu Uberpriifen, ob die Leistun-
gen des In-vitro-Diagnostikums bei normalen
Einsatzbedingungen den vom Hersteller oder
sonstigen Sponsor angegebenen Leistungsda-
ten entsprechen,

2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auf-
tretende Risken nach Art, Schwere und Hau-
figkeit im Hinblick darauf zu ermitteln, ob diese
unter Beruicksichtigung der vorgegebenen Leis-
tungen vertretbare Risken darstellen oder

3. Nachweismdglichkeiten und geeignete medi-
zinische Einsatzgebiete des In-vitro-Diagnosti-
kums zu ermitteln,

um damit die Sicherheit und Leistungsfahigkeit
des In-vitro-Diagnostikums zu untersuchen.

,Klinische Daten“ sind Sicherheits- oder Leis-
tungsangaben, die aus der Verwendung eines
Medizinprodukts hervorgehen und aus folgenden
Quellen stammen:

1. klinischen Prifungen des betreffenden Medi-
zinprodukts, oder

2. klinischen Priifungen oder sonstigen in der wis-
senschaftlichen Fachliteratur wiedergegebe-
nen Studien Uber ein dhnliches Medizinprodukt,
dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden
Medizinprodukt nachgewiesen werden kann,
oder

3. verdffentlichten oder unveréffentlichten Be-
richten Uber sonstige klinische Erfahrungen
entweder mit dem betreffenden Medizinprodukt
oder einem ahnlichen Medizinprodukt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizin-
produkt nachgewiesen werden kann.

L,Fur klinische Prifungen bestimmtes Medizinpro-
dukt” ist jedes Medizinprodukt, das dazu bestimmt
ist, einem im jeweiligen Fachgebiet qualifizierten
Arzt zur Durchfiihrung von klinischen Priifungen
dieses Medizinproduktes am Menschen gemaR
Abs. 2 in einer den vorgesehenen medizinischen
Anwendungsbedingungen entsprechenden me-
dizinischen Umgebung zur Verfligung gestellt zu
werden.
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sIn-vitro-Diagnostikum flr Leistungsbewertungs-
zwecke" ist jedes In-vitro-Diagnostikum, das vom
Hersteller dazu bestimmt ist, einer oder mehre-
ren Leistungsbewertungspriifungen in Labors flr
medizinische Analysen oder in einer anderen an-
gemessenen Umgebung auflerhalb der eigenen
Betriebsstatte unterzogen zu werden.

JKlinischer Priifer” ist der Arzt oder Zahnarzt, der
fur die Durchfuhrung der klinischen Prifung und
insbesondere fir das Wohlergehen des Prifungs-
teilnehmers verantwortlich ist.

+Sponsor* ist jede natlrliche oder juristische Per-
son, welche die Verantwortung fir die Planung, die
Initiierung, die Durchfiihrung und die Finanzierung
einer klinischen Prifung Ubernimmt. Der Sponsor
muss in einer Vertragspartei des EWR niederge-
lassen sein. Der klinische Prifer hat die Pflichten
und die Verantwortung des Sponsors zusatzlich
zu Ubernehmen, wenn er eine klinische Prifung
unabhangig vom Hersteller des Medizinproduktes
und in voller Eigenverantwortung durchfiihrt.

»Monitor“ ist eine vom Sponsor bestimmte Person,
die diesem gegendiber fiir die Uberwachung und
die Berichterstattung Uber den Verlauf der klini-
schen Priifung verantwortlich ist.

JKlinischer Priifplan” oder ,Protokoll” ist ein Doku-
ment, das detaillierte Angaben iiber Begriindung,
Absichten, Ziele, Ausfiihrung sowie Uber vorgese-
hene Analysen, Methodik und Durchfiihrung der
klinischen Priifung enthalt.

,Evaluierungsplan® ist ein Dokument, das detail-
lierte Angaben Uber eine geplante Leistungsbe-
wertungsprifung, insbesondere im Hinblick auf
die wissenschaftliche, technische und medizi-
nische Begrindung, die Ziele, die Methodik, die
vorgesehenen Analysen und Probenahme, die zu
prifenden Leistungskriterien und Anforderungen
sowie Art und Umfang der vorgesehenen Evaluie-
rung enthalt.

LPrifungsteilnehmer” ist entweder ein Patient oder
ein gesunder Proband, der an einer klinischen
Prifung oder an einer Leistungsbewertungspri-
fung eines In-vitro-Diagnostikums teilnimmt.

4Ethikkommission® ist ein unabhéngiges und ge-
maR § 58 Abs. 4 zusammengesetztes Gremium
aus medizinischen Sachverstandigen und ande-
ren Mitgliedern, dessen Aufgabe es ist, zu beur-
teilen, ob eine wissenschaftlich ausreichend be-
grindete klinische Priifung gegeben ist und ob die
Sicherheit, das Wohlergehen, die Rechte sowie
die Integritat der Prifungsteilnehmer geschitzt
werden.

,Schlufbericht der klinischen Priifung” oder ,Ab-
schlufRbericht” ist eine vollstandige Beschreibung
und Bewertung der klinischen Priifung nach deren
Beendigung.

,Multizentrische Prifung® ist eine klinische Pri-
fung, die entsprechend einem einzigen klinischen
Prufplan, jedoch an mehreren Untersuchungsor-
ten durchgefiihrt wird.

4Fallberichtsschema“ oder ,Priifbogen” ist ein Satz
von Schriftstiicken, die so gestaltet sind, daB alle

(13)

(14)

(14a)

(15)

(16)

§4.

relevanten patienten- und medizinproduktebezo-
genen Daten, die nach dem klinischen Priifplan
erforderlich sind, vollstdndig dokumentiert werden.

LAudit® ist der Vergleich der Rohdaten und der
hiezu gehérenden Niederschriften mit dem Zwi-
schen- oder AbschluRbericht, um festzustellen, ob
die Rohdaten korrekt berichtet und ausgewertet
wurden und die klinische Priifung in Ubereinstim-
mung mit dem Prifplan vorgenommen wurde. Ein
Audit mul entweder durch eine interne Einheit
des Sponsors, die jedoch unabhangig von der
Einheit tatig wird, die fur die klinische Forschung
verantwortlich ist, oder durch eine externe wissen-
schaftliche Einrichtung durchgefiihrt werden.

LInspektion einer klinischen Prifung” ist eine durch
die zustandige Ethikkommission, das Bundesamt
flr Sicherheit im Gesundheitswesen, einen durch
dieses beauftragten Sachverstandigen oder durch
eine auslandische Gesundheitsbehdérde durchge-
fiinrte Uberpriifung an der Priifstelle oder beim
Sponsor, die die Einhaltung der Vorschriften die-
ses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften
Uber die klinische Priifung von Medizinprodukten
Uberprift.

LInspektion einer Leistungsbewertungprifung” ist
eine durch das Bundesamt fiir Sicherheit im Ge-
sundheitswesen, einen durch dieses beauftragten
Sachverstandigen oder durch eine auslandische
Gesundheitsbehérde durchgefiihrte Uberpriifung
einer Leistungsbewertungsprifung, die die Einhal-
tung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder
anderer Vorschriften Uber die Leistungsbewertung
von In-vitro-Diagnostika Uberprift.

LUnerwiinschtes Ereignis"” ist jedes unerwilinschte
klinische Ereignis bei einem in eine klinische Pri-
fung einbezogenen Prifungsteilnehmer, unabhan-
gig davon, ob es im Zusammenhang mit dem ge-
priften oder leistungsbewerteten Medizinprodukt
steht oder nicht.

Als schwerwiegend ist ein Ereignis oder eine Ne-
benwirkung im Sinne des § 2 Abs. 17 einzustufen,
die todlich oder lebensbedrohlich ist, zu bleiben-
den Schéaden fiihrt oder eine stationdre Behand-
lung oder eine Verlangerung des stationaren Auf-
enthaltes erforderlich macht. Jedes unerwiinschte
Ereignis oder jede Medizinproduktenebenwirkung,
die die Schadigung eines Feten, dessen Tod oder
eine angeborene Fehlbildung verursacht, oder
das Auftreten eines bdsartigen Tumors sind in je-
dem Fall als schwerwiegend einzustufen.

3. Abschnitt
Abgrenzung zu anderen Regelungen

Ausnahmen vom Geltungsbereich

(1) Dieses Bundesgesetz gilt nicht fur

1. Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes
(AMG), BGBI. Nr. 185/1983, nach Mafgabe
des § 5; die Entscheidung dariiber, ob ein Pro-
dukt unter das AMG oder unter dieses Bundes-
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