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466 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrates XXIV. GP

Regierungsvorlage

Bundesgesetz, mit dem das Medizinproduktegesetz und das Arzneimittelgesetz gedndert
werden

Der Nationalrat hat beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Medizinproduktegesetzes

Das Medizinproduktegesetz — MPG, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. | Nr.77/2008 und die Bundesministeriengesetz-Novelle 2009, BGBI. | Nr. 3, wird wie folgt
geandert:

1. Im 8 2 Abs. 1 lauten die Einleitungsworte:

»Medizinprodukte* sind alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instrumente,
Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder anderen Gegenstande, einschlieflich der vom Hersteller
speziell zur Anwendung fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke bestimmten und fir ein
einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts eingesetzten Software, die vom Hersteller zur
Anwendung fur Menschen fir folgende Zwecke bestimmt sind:*

2. Nach 8§ 2 Abs. 1 werden folgende Abs. 1a bis 1c eingefiigt:

»(1a) ,,Subkategorie von Medizinprodukten“ ist eine Gruppe von Medizinprodukten, die in den
gleichen Bereichen verwendet werden sollen oder mit den gleichen Technologien ausgestattet sind.

(1b) ,,Generische Produktgruppe* ist eine Gruppe von Medizinprodukten mit gleichen oder
ahnlichen Verwendungsbestimmungen oder mit technologischen Gemeinsamkeiten, so dass sie
allgemein, ohne Berlcksichtigung spezifischer Merkmale, klassifiziert werden kénnen.

(1c) ,,Einmal-Produkt” ist ein Medizinprodukt, das zum einmaligen Gebrauch an einer einzigen
Person bestimmt ist.

3. 8 2 Abs. 5c lautet:

»(5¢) ,,Medizinprodukt mit einem Derivat aus menschlichem Blut* ist ein Medizinprodukt geman
der Richtlinie 90/385/EWG oder der Richtlinie 93/42/EWG, das als Bestandteil einen Stoff enthalt, der —
gesondert verwendet — als Arzneimittelbestandteil oder Arzneimittel aus menschlichem Blut oder
Blutplasma im Sinne des Art. 1 Punkt 10 der Richtlinie 2001/83/EG betrachtet werden und in Ergénzung
zu dem Medizinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten kann. Der genannte Stoff
wird nachstehend als ,,Derivat aus menschlichem Blut* bezeichnet.”

4. Im §2 Abs. 7 und Abs. 8 sowie in den Einleitungsworten des § 33 Abs. 1 wird jeweils die Wortfolge
»Personengesellschaft des Handelsrechts oder eingetragene Erwerbsgesellschaft* gestrichen.

5. 8§ 2 Abs. 8a lautet:

»(8a) ,Bevollmachtigter ist die im Européischen Wirtschaftsraum (EWR) niedergelassene
natirliche oder juristische Person, die vom Hersteller ausdriicklich dazu bestimmt wurde, im Hinblick auf
seine aus diesem Bundesgesetz erwachsenden Verpflichtungen in seinem Namen zu handeln und den von
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den Behorden und Stellen im EWR in diesem Sinne kontaktiert zu werden. Hat ein Hersteller, der im
eigenen Namen ein Medizinprodukt in Verkehr bringt, keinen Sitz in einer Vertragspartei des EWR, so
muss er schriftlich fur mindestens alle Medizinprodukte des selben Modells einen einzigen
verantwortlichen Bevollmachtigten im EWR benennen.*

6. Im §3 Abs.2 und 2a wird jeweils der Ausdruck ,Versuchspersonen“ durch den Ausdruck
»Prufungsteilnehmern®, im § 3 Abs. 9 wird die Wortfolge ,,der an ihr teilnehmenden Versuchspersonen*
durch die Wortfolge ,,der Prifungsteilnehmer* und im 8§ 3 Abs. 15 wird die Wortfolge ,,bei einer in eine
klinische Prifung einbezogenen Versuchsperson“ durch die Wortfolge ,,bei einem in eine klinische
Prifung einbezogenen Prufungsteilnehmer* ersetzt; im § 41 Abs. 2 und 4, § 43, § 50 Abs. 4, § 59 Abs. 3,
8§60 Abs.1 und 3, 864 Abs.4 und 866 wird jeweils der Ausdruck ,Versuchspersonen® durch den
Ausdruck ,,Prifungsteilnehmer® ersetzt; im § 3 Abs. 8, §41 Abs. 2 und § 63 Abs. 4 wird jeweils der
Ausdruck ,,Versuchsperson“ durch den Ausdruck ,,Prifungsteilnehmer® ersetzt; im 8 41 Abs. 1 wird die
Wortfolge ,,die Versuchsperson“ durch die Wortfolge ,,den Prufungsteilnehmer* ersetzt;im § 47 Abs. 1
wird die Wortfolge ,,der Versuchsperson durch die an ihr durchgefiinrten MalRnahmen* durch die
Wortfolge ,,des Prifungsteilnehmers durch die an ihm durchgefiihrten Malinahmen®, im 8 47 Abs. 2 wird
die Wortfolge ,,die Versuchsperson“ durch die Wortfolge ,,der Priifungsteilnehmer* und im § 47 Abs. 3
wird die Wortfolge ,,Die Versuchsperson und in den Féllen des § 51 ihr* durch die Wortfolge ,,Der
Prifungsteilnehmer und in den Fallen des 8 51 sein® ersetzt; im § 63 Abs. 4 wird die Wortfolge ,,der
Versuchsperson“ durch die Wortfolge ,,dem Prifungsteilnehmer* ersetzt.

7. Nach 8§ 3 Abs. 2a wird folgender Abs. 2b eingefugt:
»(2b) ,Klinische Daten“ sind Sicherheits- oder Leistungsangaben, die aus der Verwendung eines
Medizinprodukts hervorgehen und aus folgenden Quellen stammen:
1. klinischen Prifungen des betreffenden Medizinprodukts, oder

2. klinischen Prufungen oder sonstigen in der wissenschaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen
Studien (ber ein dhnliches Medizinprodukt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden
Medizinprodukt nachgewiesen werden kann, oder

3. veroffentlichten oder unverdffentlichten Berichten (iber sonstige klinische Erfahrungen entweder
mit dem betreffenden Medizinprodukt oder einem dhnlichen Medizinprodukt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizinprodukt nachgewiesen werden kann.*

8. 8§ 3 Abs. 4 lautet:

»(4) ,Klinischer Priifer” ist der Arzt oder Zahnarzt, der fir die Durchfiihrung der klinischen Prifung
und inshesondere fiir das Wohlergehen des Priifungsteilnehmers verantwortlich ist.“

9. § 3 Abs. 5 lautet:

(5) ,,Sponsor* ist jede nattrliche oder juristische Person, welche die Verantwortung firr die Planung,
die Initiierung, die Durchflihrung und die Finanzierung einer klinischen Priifung tibernimmt. Der Sponsor
muss in einer Vertragspartei des EWR niedergelassen sein. Der klinische Priufer hat die Pflichten und die
Verantwortung des Sponsors zusatzlich zu tbernehmen, wenn er eine klinische Priifung unabhangig vom
Hersteller des Medizinproduktes und in voller Eigenverantwortung durchfiihrt.“

10. 8 4 Abs.1 Z 1 lautet:

»1. Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes (AMG), BGBI. Nr. 185/1983, nach Mal3gabe des
8§ 5; die Entscheidung dar(ber, ob ein Produkt unter das AMG oder unter dieses Bundesgesetz
fallt, erfolgt insbesondere auf Grund der hauptsachlichen Wirkungsweise des Produkts,

11. 8 4 Abs. 1 Z 4 lautet:

4. Organe, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs sowie Produkte, die Gewebe oder Zellen
menschlichen Ursprungs enthalten oder aus solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden, es
sei denn, es handelt sich um In-vitro-Diagnostika, oder Medizinprodukte gemaR § 2 Abs. 5c¢,*

12. Im § 4 Abs. 1 entféllt die Z 6; die bisherige Z 7 erhalt die Bezeichnung ,,6“.

13. Nach 8§ 4 wird folgender § 4a eingefugt:

.84a. (1) Medizinprodukte gemdl der Richtlinie 93/42/EWG, die vom Hersteller auch zur
Verwendung entsprechend den Vorschriften (ber personliche Schutzausriistungen der Richtlinie
89/686/EWG bestimmt sind, unterliegen auch den Vorschriften dieses Bundesgesetzes.
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(2) Medizinprodukte gem&R den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG, die auch Maschinen im
Sinne des Artikels 2 Buchstabe a der Richtlinie 2006/42/EG sind, unterliegen den Vorschriften dieses
Bundesgesetzes.”

14. Nach § 5 werden folgende §§ 5a und 5b samt Uberschriften eingeftigt:
»Feststellungsverfahren

8 5a. (1) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat auf Antrag eines Herstellers oder
dessen Bevollméachtigten fiir den Fall des beabsichtigten erstmaligen Inverkehrbringens eines Produkts
festzustellen, ob dieses Produkt eine der Definitionen gemaR § 2 Abs. 1 bis 6 erfullt und gegebenenfalls
Uber die Einstufung und Klassifizierung des Medizinprodukts zu entscheiden. Dabei muss der Hersteller
oder dessen Bevollméchtigter seinen Sitz im Inland haben. Im Rahmen dieses Verfahrens kann es ein
Gutachten des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats geméaR § 5b einholen.

(2) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen kann Feststellungen gema Abs. 1 auch von
amts wegen vornehmen. Es kann dabei auch ein Gutachten des Abgrenzungs- und
Klassifizierungsbeirates gemaR § 5b einholen.

(3) Die Kosten fiir Gutachten sind vom Antragsteller zu tragen.
Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat

8 5b. (1) Zur Beratung des Bundesministers fir Gesundheit und des Bundesamtes fir Sicherheit im
Gesundheitswesen in Fragen der Abgrenzung von Medizinprodukten zu anderen Produkten sowie zur
Erstellung von Gutachten darliber, ob ein Produkt eine der Definitionen gemaR § 2 Abs. 1 bis 6 erfillt
und gegebenenfalls Uber die Klassifizierung des Medizinprodukts, ist beim Bundesministerium fir
Gesundheit ein Beirat (Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat) einzurichten.

(2) Zur Kldrung von Abgrenzungsfragen von Medizinprodukten zu Arzneimitteln muss der Beirat
gemal Abs. 1 in gemeinsamer Sitzung mit der Kommission (Abgrenzungsbeirat) geméll § 49a AMG
tagen.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit hat fachlich geeignete Personen als standige Mitglieder fur
die Dauer von fiinf Jahren zu bestellen. Bei der Zusammensetzung ist darauf Bedacht zu nehmen, dass
eine ausgewogene Besetzung im Hinblick auf die zur Abgrenzung und Kilassifizierung in Betracht
kommenden Produkte oder Produktgruppen gewéhrleistet ist.

(4) Den Beratungen des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats kénnen je nach Art des zu
behandelnden Gegenstandes im Einzelfall als nicht stdndige Mitglieder einschldgig fachlich geeignete
Personen beigezogen werden.

(5) Der Bundesminister fur Gesundheit hat fir die in Abs. 3 genannte Zeit einen Bediensteten seines
Ministeriums mit dem Vorsitz im Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat zu betrauen.

(6) Fur jedes Mitglied sowie flr den Vorsitzenden ist ein Stellvertreter zu bestellen.

(7) Alle Mitglieder sowie der Vorsitzende und ihre Stellvertreter haben beschliefende Stimme.
Stellvertreter haben ein solches Stimmrecht nur bei VVerhinderung jener Personen, die sie vertreten.

(8) Die Tatigkeit des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats wird nach einer vom Bundesminister
fur Gesundheit zu erlassenden Geschéftsordnung gefuhrt.

(9) Die Tatigkeit im Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat ist unbeschadet des Abs. 10
ehrenamtlich. Allfallige Reisekosten sind den Mitgliedern des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats,
deren Stellvertretern und beigezogenen Experten nach der hochsten Gebihrenstufe der
Reisegebihrenvorschrift 1955, BGBI. Nr. 133, auf Antrag zu ersetzen.

(10) Den Mitgliedern des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirats, die durch das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen mit der Erstellung von einschlagigen Gutachten betraut wurden, gebihrt
eine in Bezug auf die Mihewaltung und den Zeitaufwand angemessene Entschéadigung, welche der
Antragsteller zu tragen hat.”

15. § 8 werden folgende Abs. 4 und 5 angefiigt:

»(4) Medizinprodukte gemadR §d4a Abs.1 missen auch die einschldgigen grundlegenden
Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen der Richtlinie 89/686/EWG erfillen.

(5) Sofern bei Medizinprodukten im Sinne des § 4a Abs. 2 ein einschlégiges Risiko besteht, missen
diese auch den grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen gemaR Anhang | der Richtlinie
2006/42/EG entsprechen, sofern diese grundlegenden Gesundheits- und Sicherheitsanforderungen
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spezifischer sind als die grundlegenden Anforderungen geméaR den jeweiligen Anhéngen | der Richtlinien
90/385/EWG oder 93/42/EWG.*

16. Im § 15 Abs. 2 lauten die Einleitungsworte:

»(2) Medizinprodukte dirfen nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn sie
nachweisbar*

17. 8 22 Abs. 2 und 3 lauten:

»(2) Besteht der begriindete Verdacht, dass eine CE-Kennzeichnung entgegen diesem Bundesgesetz
unrechtméRig angebracht wurde oder unter Verletzung dieses Bundesgesetzes fehlt, hat das Bundesamt
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen geeignete Manahmen der Uberwachung gemaR § 68 einzuleiten,
erforderliche Bewertungen und Untersuchungen durchzufiihren oder zu veranlassen oder die Person oder
Einrichtung, die das Medizinprodukt herstellt oder in Verkehr bringt, zu veranlassen, das Medizinprodukt
von einer benannten Stelle, einer sonst geeigneten akkreditierten Stelle oder von einem Sachverstandigen
prifen zu lassen und ihm die Berichte und Ergebnisse vorzulegen, um die RechtméRigkeit der
Anbringung oder das Fehlen der CE-Kennzeichnung zu Klaren. Die Stellen oder Sachverstandigen sind
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen auszuwahlen.

(3) Die Person oder Einrichtung, die das Medizinprodukt herstellt oder in Verkehr bringt, hat die
Kosten der Uberwachung, der Prifung oder der sonstigen Malinahmen gemaR Abs. 2 zu tragen, wenn die
CE-Kennzeichnung zu Unrecht angebracht wurde oder unter Verletzung dieses Bundesgesetzes fehlt.”

18. § 23 lautet:

»823. (1) Stellt das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen fest, dass die CE-
Kennzeichnung unrechtmélig angebracht wurde oder unter Verletzung dieses Bundesgesetzes fehlt oder
Nachweise gemal 8 15 Abs. 2 nicht innerhalb angemessener Frist beigebracht wurden, so ist der
Hersteller oder sein Bevollméchtigter unbeschadet des § 77 verpflichtet, den weiteren VerstoR unter den
vom Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen bescheidméRig festgelegten Bedingungen zu
verhindern.

(2) Werden die Bedingungen gemal Abs. 1 nicht erflllt, so hat das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen geméR dem Verfahren des 8 77 alle geeigneten Malinahmen zu ergreifen, um das
Inverkehrbringen des betreffenden Erzeugnisses einzuschrdnken oder zu untersagen oder zu
gewabhrleisten, dass es vom Markt genommen wird. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter haben
diesen MalBnahmen unverziiglich Folge zu leisten.”

19. Nach § 26 werden folgende §§ 26a und 26b samt Uberschrift eingefiigt:
»Europdisches Verfahren zur Abgrenzung, Klassifizierung und die Abweichklausel

§ 26a. Ist der Bundesminister fir Gesundheit nach Befassung des Beirats gemal §5b der
Auffassung, dass entsprechend dem technischen Fortschritt und den auf Grund des § 70 verflighbaren
Informationen eine Anpassung der Klassifizierungsregeln gemaR Anhang 1X der Richtlinie 93/42/EWG
erforderlich ist, so kann er der Europaischen Kommission einen ausreichend begriindeten Antrag vorlegen
und sie auffordern, die erforderlichen MaRnahmen zur Anpassung der Klassifizierungsregeln zu erlassen.

8 26b. Der Bundesminister fiir Gesundheit hat der Europdischen Kommission einen ausreichend
begriindeten Antrag vorzulegen und sie aufzufordern, die erforderlichen MaBnahmen zu treffen, wenn er
nach Befassung des Beirats gemali § 5b der Auffassung ist, dass

1. die Anwendung der Klassifizierungsregeln gemaR Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG eine
Entscheidung tber die Klassifizierung eines bestimmten Medizinprodukts oder einer bestimmten
Medizinproduktekategorie erfordert, oder

2. ein bestimmtes Medizinprodukt oder eine bestimmte Baureihe abweichend von den
Bestimmungen in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG in eine andere Klasse einzustufen ist,
oder

3. die Konformitat eines Medizinprodukts oder einer Baureihe abweichend von Artikel 11 der
Richtlinie 93/42/EWG oder abweichend von Artikel 9 der Richtlinie 90/385/EWG in
ausschlieBlicher Anwendung eines bestimmten Verfahrens festgestellt werden soll, das aus den in
Artikel 11 der Richtlinie 93/42/EWG oder aus den in Artikel 9 der Richtlinie 90/385/EWG
vorgesehenen Verfahren auszuwéhlen ist, oder

4. eine Entscheidung dartber erforderlich ist, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Produktgruppe unter eine der Begriffsbestimmungen in Artikel 1 Absatz 2 lit. a bis e der
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Richtlinie 93/42/EWG oder unter eine der Begriffsbestimmungen in Artikel 1 Absatz 2 lit. a, ¢, d
oder e der Richtlinie 90/385/EWG féllt, oder

5. die Liste der in Anhang Il der Richtlinie 98/79/EG genannten Produkte ge&ndert oder erweitert
werden soll, oder

6. die Konformitét eines Produktes oder einer Produktgruppe abweichend von den Bestimmungen
des Artikels 9 der Richtlinie 98/79/EG in Anwendung eines oder mehrerer alternativer Verfahren
festgestellt werden sollte, die aus den in Artikel 9 der Richtlinie 98/79/EG vorgesehenen
Verfahren ausgewahlt wurden.

20. 8 28 Abs. 2 Z 4 lautet:

»4. jene Konformitatsbewertungsverfahren, welche gegebenenfalls vom Bevollméchtigten eingeleitet
werden koénnen,*

21. Im 8§ 29 Abs. 1 entfallen die Wortfolgen ,,im Geltungsbereich des Abkommens tber den Europdischen
Wirtschaftsraum niedergelassener und ,,im Geltungsbereich des Abkommens tber den Europdischen
Wirtschaftsraum niedergelassenen®.

22. 8 34 lautet:

,»8 34. Jede natlrliche oder juristische Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten gemaR § 33
oder andere Medizinprodukte der Richtlinie 93/42/EWG mit CE-Kennzeichnung, fur die der Hersteller
eine Sterilisation vor ihrer Verwendung vorgesehen hat, fir das erstmalige Inverkehrbringen sterilisiert,
muss eines der Verfahren im Sinne der Anhénge Il oder V der Richtlinie 93/42/EWG anwenden. Die
Anwendung dieser Anhdnge und die Beteiligung der benannten Stelle sind auf die Aspekte des
Sterilisationsverfahrens zur Erreichung der Sterilitit des Medizinprodukts bis zur Offnung oder
Beschadigung der Verpackung beschrankt. Die Person oder Gesellschaft muss eine Erklarung
bereithalten, aus der hervorgeht, dass die Sterilisation gemaR den Anweisungen des Herstellers erfolgt
ist.”

23. Im § 36 Abs. 2 wird das Wort ,,Uberwachungsstelle* durch das Wort ,,Inspektionsstelle* ersetzt.

24. § 37 Abs. 9 lautet:

»(9) Die benannte Stelle hat
1. das Bundesministerium fiir Gesundheit Uber alle ausgestellten, gednderten, erganzten,
ausgesetzten, widerrufenen oder verweigerten Bescheinigungen, und
2. die anderen im Rahmen der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG benannten
Stellen uber alle ausgesetzten, widerrufenen oder verweigerten Bescheinigungen sowie auf
Anfrage Uber ausgestellte Bescheinigungen
zu informieren. Die benannte Stelle hat ferner auf Anfrage alle einschldgigen zuséatzlichen Informationen
zur Verfligung zu stellen.*

25. § 37 wird folgender Abs. 12 angefligt:

»(12) Der Bundesminister fiir Gesundheit kann durch Verordnung einheitliche Anforderungen im
Hinblick auf die Benennung, Uberwachung und Téatigkeiten einschldgiger benannter Stellen erlassen.*

26. Die Uberschrift des 1. Abschnitts des I11. Hauptstiickes lautet:
,»Klinische Bewertung und Leistungsbewertung“

27. 8 38 lautet:

»3 38. (1) Der Nachweis, dass die im Anhang | Abschnitte 1 und 2 der Richtlinie 90/385/EWG bzw.
die im Anhang | Abschnitte 1 und 3 der Richtlinie 93/42/EWG genannten merkmal- und
leistungsrelevanten Anforderungen von einem Medizinprodukt bei normalen Einsatzbedingungen erfillt
werden, sowie die Beurteilung von unerwiinschten Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit des
Nutzen/Risiko-Verhdltnisses, auf das in Anhang | Abschnitt 5 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. in
Anhang | Abschnitt 6 der Richtlinie 93/42/EWG Bezug genommen wird, missen grundsétzlich auf
Grundlage Klinischer Daten erfolgen.

(2) Die Bewertung dieser klinischen Daten, im Folgenden als ,,klinische Bewertung“ bezeichnet, bei
der gegebenenfalls einschldgige harmonisierte Normen zu beriicksichtigen sind, hat gemaR einem
definierten und methodisch einwandfreien Verfahren zu erfolgen auf Grundlage einer Kkritischen
Bewertung
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1. der verfugbaren einschldgigen wissenschaftlichen Literatur Uber Sicherheit, Leistung,
Auslegungsmerkmale und Zweckbestimmung des Medizinprodukts, wobei
a) die Gleichartigkeit des Medizinprodukts mit dem Medizinprodukt nachzuweisen ist, auf das
sich die Daten beziehen, und

b) die Daten in angemessener Weise die Ubereinstimmung mit den einschlagigen grundlegenden
Anforderungen zu belegen haben, oder

2. der Ergebnisse samtlicher durchgefuhrter Klinischer Priifungen, oder
3. von kombinierten klinischen Daten gemafll Z 1 und 2.

(3) Bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten und bei implantierbaren Medizinprodukten und
Medizinprodukten der Klasse 111 der Richtlinie 93/42/EWG sind Kklinische Priifungen durchzufiihren, es
sei denn, die Verwendung bereits bestehender klinischer Daten wird ausreichend belegt.

(4) Die klinische Bewertung und ihr Ergebnis sind zu dokumentieren. Diese Dokumentation oder ein
ausfuhrlicher Verweis darauf sind in die technische Dokumentation Uber das Medizinprodukt
aufzunehmen.

(5) Die klinische Bewertung und ihre Dokumentation missen aktiv auf Basis der aus der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhaltenen Daten auf dem neuesten Stand gehalten werden.
Wird eine klinische Uberwachung nach dem Inverkehrbringen als Bestandteil des Uberwachungsplans
nach dem Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich gehalten, muss dies begriindet und dokumentiert
werden.

(6) Erachtet es der Hersteller oder sein Bevollméchtigter als nicht notwendig, den Nachweis der
Ubereinstimmung mit den grundlegenden Anforderungen auf der Grundlage klinischer Daten im Sinne
von Abs. 1 zu flihren, ist eine derartige Ausnahme entsprechend zu begriinden. Diese Begriindung hat auf
dem Ergebnis des Risikomanagements zu beruhen und hat die Besonderheiten der Wechselwirkung
zwischen Korper und Medizinprodukt, die bezweckte klinische Leistung und die Angaben des Herstellers
zu beriicksichtigen. Die Eignung des Nachweises der Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen allein durch Leistungsbewertung, Produktpriifungen und préaklinische Bewertung ist
gesondert zu begrlinden.

(7) Der Nachweis, dass die im Anhang I, Kapitel A, Abschnitt 3 der Richtlinie 98/79/EG
angefilhrten leistungsrelevanten Anforderungen von einem In-vitro-Diagnostikum bei normalen
Einsatzbedingungen erfullt werden, sowie die Beurteilung von Risiken und der Annehmbarkeit des
Nutzen/Risiko-Verhaltnisses, auf das im Anhang | Kapitel A, Abschnitt 1 der Richtlinie 98/79/EG Bezug
genommen wird, miissen grundsétzlich auf der Grundlage von Leistungsdaten erfolgen.

(8) Die Bewertung der Leistungsdaten gemall Abs. 7, im Folgenden als ,Leistungsbewertung®
bezeichnet, bei der gegebenenfalls die gemeinsamen technischen Spezifikationen und einschlégige
harmonisierte Normen zu bericksichtigen sind, hat gemaR einem definierten und methodisch
einwandfreien Verfahren zu erfolgen auf Grundlage einer kritischen Bewertung

1. der verfligbaren einschldgigen wissenschaftlichen Literatur (ber Sicherheit, Leistung,
Auslegungsmerkmale und Zweckbestimmung des In-vitro-Diagnostikums, wobei

a) die Gleichartigkeit des In-vitro-Diagnostikums mit dem In-vitro-Diagnostikum nachzuweisen
ist, auf das sich die Leistungsdaten beziehen, und

b) die Leistungsdaten in angemessener Weise die Ubereinstimmung mit den einschligigen
grundlegenden Anforderungen zu belegen haben, oder

2. der Ergebnisse samtlicher durchgefiihrter Leistungsbewertungsprifungen, oder

3. von veroffentlichten oder unverdffentlichten Berichten Uber sonstige Klinische Erfahrungen mit
dem betreffenden In-vitro-Diagnostikum oder einem &hnlichen In-vitro-Diagnostikum, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden In-vitro-Diagnostikum nachgewiesen werden kann, oder

4. von kombinierten Leistungsdaten gemai Z 1 bis 3.

(9) Die Leistungsbewertung und ihr Ergebnis sind zu dokumentieren. Diese Dokumentation oder ein
ausfuhrlicher Verweis darauf sind in die technische Dokumentation Uber das In-vitro-Diagnostikum
aufzunehmen. Die Leistungsbewertung und ihre Dokumentation mussen aktiv auf Basis der aus der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen erhaltenen Leistungsdaten auf dem neuesten Stand gehalten
werden.*
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28. 8§ 40 lautet:

,»8 40. (1) Der Sponsor hat bei klinischen Prifungen von Medizinprodukten das im Anhang 6 der
Richtlinie 90/385/EWG, im Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG, bei der Leistungsbewertungsprifung
von In-vitro-Diagnostika das im Anhang V111 der Richtlinie 98/79/EG angefiihrte Verfahren anzuwenden.

(2) Mit der klinischen Prufung von aktiven implantierbaren Medizinprodukten gemaR Richtlinie
90/385/EWG sowie von Medizinprodukten der Klasse Il oder implantierbaren oder zur langzeitigen
Anwendung bestimmten invasiven Medizinprodukten der Klassen Ila oder Ilb gemaR
Richtlinie 93/42/EWG kann nach befiirwortender Stellungnahme durch die zustdndige Ethikkommission
und Erstattung einer ordnungsgemafen Meldung an das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
begonnen werden, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen nicht innerhalb einer Frist
von 60 Tagen nach ordnungsgemaRer Meldung der Kklinischen Priifung die klinische Prifung zum Schutz
der Prufungsteilnehmer, der oOffentlichen Gesundheit oder wegen sonstigen Nichtvorliegens der
Voraussetzungen des § 41 Abs. 4 untersagt oder vor Ablauf dieser Frist die Durchftihrung der klinischen
Prufung genehmigt hat.

(3) Mit der Klinischen Prifung von Medizinprodukten gemaR Richtlinie 93/42/EWG, die nicht in
Abs. 2 und 5 genannt sind, und der Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika gemaR
Richtlinie 98/79/EG, die nicht in Abs. 5 genannt sind, kann nach beflirwortender Stellungnahme durch die
zustandige Ethikkommission und Erstattung einer ordnungsgemafRen Meldung an das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen begonnen werden.

(4) Die Meldung an das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat unter Einschluss der in
den in Abs.1 angefiihrten Anhangen genannten Erklarung zu erfolgen. Die dort angefiihrte
Dokumentation ist auf Anforderung unverziglich zur Verfiigung zu stellen.

(5) Mit der Klinischen Prufung von Medizinprodukten gemald der Richtlinie 93/42/EWG, die nach
8 15 die CE-Kennzeichnung tragen, kann - sofern die klinische Priifung keine andere Zweckbestimmung
des Medizinprodukts als die in der Konformitatsbewertung vorgesehene zum Gegenstand hat und die
klinische Prufung keine zusétzlichen diagnostischen oder therapeutischen MaRnahmen notwendig macht -
nach befiirwortender Stellungnahme durch die zustandige Ethikkommission begonnen werden. Mit der
Leistungsbewertungsprifung von In-vitro-Diagnostika gemaR der Richtlinie 98/79/EG, die nach § 15 die
CE-Kennzeichnung tragen, kann - sofern die Leistungsbewertungspriifung keine andere
Zweckbestimmung des In-vitro-Diagnostikums als die in der Konformitétsbewertung vorgesehene zum
Gegenstand hat - nach beflirwortender Stellungnahme durch die zustdndige Ethikkommission begonnen
werden.§ 47 gilt nicht.

(6) Der Sponsor hat dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und den zustandigen
Behdrden anderer betroffener Vertragparteien des EWR den Abschluss der Klinischen Priifung, im Falle
einer vorzeitigen Beendigung mit einer entsprechenden Begriindung, zu melden. Diese Meldung hat auch
an die zustandigen Behdrden aller anderen Vertragsparteien des EWR und die Europdische Kommission
zu erfolgen, wenn die vorzeitige Beendigung aus Sicherheitsgriinden erfolgt. Der Abschlussbericht gemaR
Anhang 7 Abschnitt 2.3.7 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. Anhang X Abschnitt 2.3.7 der
Richtlinie 93/42/EWG ist fur das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen und die zustandigen
Behdrden der anderen betroffenen Vertragsparteien des EWR bereitzuhalten.

(7) Meldungen gemal Abs. 1, 2, 3 und 6, § 40b und § 42 Abs. 8 missen nach Malgabe einer
Verordnung nach § 67 im Wege der européischen Datenbank fur Medizinprodukte erfolgen.

29. Nach § 40 werden folgende §§ 40a und 40b samt Uberschriften eingefiigt:
»Anderung des Priifplans

8 40a. (1) Nach dem Beginn der klinischen Prifung kann der Sponsor den Prufplan dndern. Wenn
die Anderung bedeutsam ist und sich insbesondere auf die Sicherheit der Priifungsteilnehmer auswirken
oder die wissenschaftliche Aussagekraft der klinischen Prifung beeinflussen kann, hat der Sponsor bei
klinischen Priifungen gemaR § 40 Abs. 2 und 3 dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen und
der zustandigen Ethikkommission den Inhalt der Anderung und samtliche Griinde dafiir zu melden. Bei
klinischen Priifungen nach § 40 Abs. 5 hat der Sponsor der zustdndigen Ethikkommission den Inhalt der
Anderung und samtliche Griinde dafiir zu melden.

(2) Bei einer Klinischen Priifung nach §40 Abs.2 kann die Anderung nach befiirwortender
Stellungnahme der zustandigen Ethikkommission zu einer Meldung geméR Abs. 1 vorgenommen werden,
sofern das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen nicht innerhalb einer Frist von 35 Tagen nach
ordnungsgemaRer Meldung der Anderung die klinische Priifung zum Schutz der Priifungsteilnenmer, der
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offentlichen Gesundheit oder wegen sonstigen Nichtvorliegens der Voraussetzungen des § 41 Abs. 4
untersagt oder vor Ablauf dieser Frist die Durchfiihrung der Anderung genehmigt hat.

(3) Bei einer Klinischen Priifung nach §40 Abs.3 kann die Anderung nach befiirwortender
Stellungnahme der zustdndigen Ethikkommission zu einer Meldung gem&R Abs. 1 und Erstattung der
Meldung gemdR Abs. 1 an das Bundesamt furr Sicherheit im Gesundheitswesen vorgenommen werden.

(4) Bei einer Klinischen Priifung nach §40 Abs.5 kann die Anderung nach befiirwortender
Stellungnahme der zustdndigen Ethikkommission zu einer Meldung gemdl? Abs. 1 vorgenommen werden.

(5) Unbeschadet der Abs. 1 bis 4 haben der Sponsor und der Klinische Prifer bei jeglichem neuen
Umstand betreffend den Ablauf der Prufung oder die Entwicklung des Medizinprodukts in klinischer
Prifung, der die Sicherheit der Prifungsteilnehmer oder Anwender beeintrachtigen kann, die dringend
gebotenen SicherheitsmalBnahmen zu ergreifen, um die Prifungsteilnehmer oder Anwender vor
unmittelbarer Gefahr zu schiitzen. Sie haben bei klinischen Prifungen nach §40 Abs.2 und 3
unverziglich das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen und die zustandige Ethikkommission
Uber diese neuen Umsténde und die getroffenen MalRnahmen zu informieren. Bei klinischen Prufungen
nach § 40 Abs. 5 haben sie unverziglich die zustdndige Ethikkommission (ber diese neuen Umstande
und die getroffenen MaRnahmen zu informieren. Die Meldepflichten geméaR 8§ 70 bleiben unberuhrt.

Aussetzung oder Untersagung der klinischen Prifung

8 40b. (1) Sofern das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen objektive Grinde zur
Annahme hat, dass die Voraussetzungen der Meldung gemalR § 40 Abs. 2 und 3 nicht mehr gegeben sind,
oder 0ber Informationen verfiigt, die hinsichtlich der Unbedenklichkeit oder der wissenschaftlichen
Grundlage einer Kklinischen Prifung Bedenken hervorrufen, hat dieses die klinische Prifung aussetzen
oder untersagen. Vor der Entscheidung sind, auler bei Gefahr in Verzug (8 57 des AVG), der Sponsor zu
héren und der klinische Prufer zu informieren. Der Sponsor muss seine Stellungnahme innerhalb einer
Woche abgeben.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat, sofern es die Durchfiihrung einer
klinischen Priifung aussetzt oder untersagt, die anderen Vertragsparteien des EWR, die zustandige
Ethikkommission, und die Européische Kommission unter Angabe der Griinde uber seine Entscheidung,
die Klinische Prufung auszusetzen oder zu untersagen, zu informieren. Hat das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen eine wesentliche Anderung einer klinischen Priifung angeordnet, so hat es die
anderen Vertragsparteien des EWR, in deren Hoheitsgebiet die klinische Prifung durchgefiihrt wird,
sowie die zustandige Ethikkommission Uber seine MalRnahmen und deren Begriindung zu informieren.

(3) Hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Griinde fir die Annahme, dass der
Sponsor oder der klinische Priifer oder jeder sonstige an der klinischen Priifung Beteiligte seine
Verpflichtungen nicht mehr erfillt, so hat es den Betreffenden umgehend zu informieren, ihm
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und ihm sodann einen Aktionsplan mitzuteilen, den er
durchfihren muss, um Abhilfe zu schaffen. Dies gilt auch dann, wenn die klinische Priifung schon
beendet wurde. Meldepflichten gemé&R Abs. 2 bleiben unberihrt.

30. § 41 wird folgender Abs. 6 angefugt:

»(6) Bei der Planung, Anlage, Durchfiihrung und Auswertung von klinischen Priifungen von
Medizinprodukten und von Leistungsbewertungspriifungen von In-vitro-Diagnostika sind die ethischen
Prinzipien fiir die medizinische Forschung am Menschen der Deklaration von Helsinki der World
Medical Association, in der Fassung der 59. Generalversammlung der World Medical Association, Seoul,
Oktober 2008, zu beachten.”

31. 8 42 Abs. 8 lautet:

.»(8) Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse sind vom Sponsor vollstdndig zu registrieren
und unverziglich dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen und den zustadndigen Behdrden
der anderen betroffenen Vertragsparteien des EWR, in denen die klinische Priifung durchgefiihrt wird, zu
melden.*

32. 8 44 lautet:
»8 44. Zu jeder klinischen Prifung sind insbesondere folgende Dokumentationen und Unterlagen zu
erstellen und dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen vorzulegen:
1. der Prifplan,
2. das Handbuch des klinischen Priifers,
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3. die fur die Aufklarung der Prufungsteilnehmer und gegebenenfalls deren gesetzliche Vertreter
gemal § 51 zu benutzenden Informationen und die Einverstandniserklarung,

4. die Vorkehrungen zum Versicherungsschutz im Sinne der §8 47 und 48,

5. die Vereinbarungen zwischen dem Sponsor, Monitor und klinischem Prifer, die deren
Verantwortlichkeiten festlegen,

6. die Stellungnahmen aller zu befassenden Ethikkommissionen und die Gesichtspunkte, die
Gegenstand dieser Stellungnahmen waren, und

7. der Abschlussbericht.*

33. 8 49 lautet:

»3849. (1) Die Klinische Priifung eines Medizinproduktes darf nur durchgefuhrt werden, wenn der
Prifungsteilnehmer durch einen Arzt oder Zahnarzt tber Zweck, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken
und Belastungen der klinischen Priifung aufgeklart worden ist und seine Einwilligung zur Teilnahme an
der Kklinischen Priifung erteilt hat.

(2) Die Aufklarung muss ausreichend klar und fiir den Prifungsteilnehmer leicht versténdlich sein,
sodass er die Entscheidung uber die Einwilligung zur Teilnahme an der klinischen Priifung in voller
Kenntnis der relevanten Fakten treffen kann.

(3) Die Aufklarung muss sowohl mindlich als auch schriftlich gegeben werden. Sie muss klarstellen,
dass eine Ablehnung, an der Kklinischen Priifung teilzunehmen, oder das Ausscheiden aus der klinischen
Prifung zu einem beliebigen Zeitpunkt ohne nachteilige Folgen, insbesondere fur die weitere
medizinische Versorgung des Prifungsteilnehmers, bleibt. Gegebenenfalls muss die Aufklarung auch
beinhalten, welche medizinischen Folgen das Ausscheiden aus der klinischen Prifung zu bestimmten
Zeitpunkten hat.

(4) Die Priufungsteilnehmer sind tber den Zweck und den Umfang der Erhebung und Verwendung
personenbezogener Daten zu informieren. Dabei sind die Prifungsteilnehmer insbesondere darauf
hinzuweisen, dass Daten

1. durch den Monitor, wéhrend eines Audits und wéhrend einer Inspektion durch die Behdrde
gepruft werden kénnen, und

2. verschlusselt an den Sponsor weitergegeben werden.“

34. 8§50 Abs. 1 und 2 lautet:

»(1) Wenn ein Prifungsteilnehmer nach umfassender Aufklarung in die Teilnahme einwilligt, muss
seine Einwilligung in schriftlicher Form festgehalten werden. Die Einwilligung muss datiert und mit der
Unterschrift des Prifungsteilnehmers abgegeben werden. Sofern der Prifungsteilnehmer dazu nicht in der
Lage ist, muss die Einwilligung vor einem Zeugen abgegeben werden, der die Einwilligung durch seine
Unterschrift zu bestatigen hat. Mit der Einwilligung ist auch die ausdriickliche datenschutzrechtliche
Zustimmung einzuholen.

(2) Die Einwilligung ist, sofern 8§51 nicht anderes bestimmt, nur rechtswirksam, wenn der
Prufungsteilnehmer geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung, Tragweite, Nutzen, Risken
und Belastungen der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen danach zu bestimmen.*

35. § 50 Abs. 4 lautet:

»(4) Die Prufungsteilnehmer, gegebenenfalls die Erziehungsberechtigten bzw. der Sachwalter,
missen schriftlich ber den Versicherungsschutz nach § 47 informiert werden.*

36. 8 51 lautet:

»8 51. (1) Die klinische Prifung eines Medizinproduktes darf an Minderjahrigen nur durchgefihrt
werden, wenn
1. das Medizinprodukt, das gepruft wird, zur Erreichung einer Zweckbestimmung geméal § 2 Abs. 1
bei Minderjéhrigen bestimmt ist und die klinische Prufung fur die Validierung von Daten, die bei
klinischen Priifungen an Erwachsenen oder mittels anderer Forschungsmethoden gewonnen
wurden, unbedingt erforderlich ist,

2. die Anwendung des Medizinproduktes, das geprift wird, nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt ist, um bei dem Minderjahrigen, an dem die klinische
Prifung durchgefiihrt wird, eine Zweckbestimmung gemél § 2 Abs. 1 zu erreichen und der mit
der Einbeziehung in die klinische Prifung verbundene Nutzen fir den Prifungsteilnehmer das
Risiko Uberwiegt,
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3. die Einwilligung des Erziehungsberechtigten nach entsprechender Aufklarung nachweislich und
schriftlich erteilt wurde,

4.der Minderjahrige vor Beginn der klinischen Prufung durch einen im Umgang mit
Minderjahrigen erfahrenen Klinischen Prifer eine seiner Fahigkeit dies zu begreifen
entsprechende Aufklarung erhalten hat,

5. die Einwilligung durch den Minderjdhrigen, der in der Lage ist, das Wesen, die Bedeutung, die
Tragweite und Risken der Klinischen Prufung einzusehen und seinen Willen danach zu
bestimmen, nachweislich erteilt wurde, und sichergestellt ist, dass der von einem Minderjéhrigen
ausdriicklich geéduferte Wunsch, nicht an der klinischen Prifung teilzunehmen oder sie zu
irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom Klinischen Prifer beriicksichtigt wird,

6. die Einwilligung jederzeit widerrufen werden kann, ohne dass dem Minderjahrigen dadurch ein
Nachteil entsteht,

7. mit der Teilnahme an der klinischen Priifung keine Anreize oder finanziellen Verglinstigungen
mit Ausnahme einer Aufwandsentschadigung verbunden sind,

8. die klinische Prufung so geplant ist, dass sie unter Bericksichtigung der Erkrankung und des
Entwicklungsstadiums des Minderjahrigen mit méglichst wenig Schmerzen, Beschwerden, Angst
und anderen vorhersehbaren Risken verbunden ist, wobei berdies die Risikoschwelle als auch
der Belastungsgrad eigens definiert und standig uberpriift werden miissen,

9. der Prufplan von einer Ethikkommission, die tber Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinder- und
Jugendheilkunde verfugt oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen Fragen auf
dem Gebiet der Kinder- und Jugendheilkunde beraten lieB, beflirwortet wurde, und

10. im Zweifel die Interessen des Patienten stets Uber den 6ffentlichen Interessen und den Interessen
der Wissenschaft stehen.

(2) Abweichend von Abs. 1 Z 2 ist eine klinische Priifung an Minderjéhrigen auch dann zulassig,
wenn

1. die Klinische Prufung eine wesentliche Erweiterung des wissenschaftlichen Verstdndnisses des
Zustands, der Krankheit oder der Stoérung des Minderjahrigen zum Ziel hat und dadurch entweder
dem Patienten oder der Patientengruppe, der der Minderjéhrige angehért, nitzen kann, und

2. die klinische Prifung fir den Minderjéhrigen nur ein minimales Risiko und eine minimale
Belastung mit sich bringt; eine klinische Prifung weist ein minimales Risiko und eine minimale
Belastung auf, wenn zu erwarten ist, dass sie hdchstens zu einer geringfiigigen und bloR
voriubergehenden  Beeintrdchtigung  fihren kann und allfdllige  Symptome  oder
Unannehmlichkeiten sehr geringfligig sein und nur voriibergehend auftreten werden.*

37. 8 52a Abs. 3 lautet:

»(3) Erlangt der Patient die Einwilligungsfahigkeit, so ist er unverziiglich dariber zu informieren,
dass eine Kklinische Prifung in einer Notfallsituation an ihm durchgefuhrt wurde oder wird. Er ist im Sinne
der 8849 und 50 aufzuklaren. Eine Fortfiihrung der klinischen Priifung ist nur zuldssig, wenn die
Einwilligung nach Aufklarung einschliellich der ausdriicklichen datenschutzrechtlichen Zustimmung
erteilt wird. Eine Verwendung der bis dahin ermittelten Daten bedarf der ausdricklichen
datenschutzrechtlichen Zustimmung.*

38. § 56 Abs. 3 lautet:

»(3) Prufstellen, Einrichtungen einschlieflich Laboratorien sowie jede Art von Daten sind fiir eine
Uberpriifung durch die zustandige Ethikkommission und fiir eine Inspektion durch das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen oder durch eine auslandische Gesundheitsbehdrde nach VVorankiindigung
zuganglich zu machen.*

39. Nach § 56 Abs. 3 werden folgende Abs. 4 bis 7 angeflgt:

»(4) Ziel einer Inspektion ist es, mittels objektiver, unabhangiger Uberpriifung festzustellen, ob der
in diesem Bundesgesetz vorgeschriebene Standard hinsichtlich der Planung, Durchfiihrung und
Auswertung Klinischer Priifungen eingehalten wird. Ziel einer Inspektion einer Ethikkommission kann es
weiters sein, mittels objektiver, unabhangiger Uberpriifung festzustellen, ob die Ethikkommission ihre
Aufgaben nach diesem Bundesgesetz entsprechend dem Stand der Wissenschaft fachgerecht erfiillt.

(5) Ethikkommissionen sind verpflichtet, dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen alle
Auskiinfte zu erteilen und Unterlagen zu ubermitteln, die dieses zur Erfiillung seiner Aufgaben nach
diesem Abschnitt benétigt.
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(6) Wird bei einer Inspektion festgestellt, dass eine klinische Prufung entgegen den Vorschriften
dieses Bundesgesetzes durchgefuhrt wird, oder entstehen Bedenken hinsichtlich der Unbedenklichkeit
oder der wissenschaftlichen Grundlagen der klinischen Prifung und wird dadurch das Leben oder die
Gesundheit von Prifungsteilnehmern oder Anwendern gefahrdet, so kann das Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen Malnahmen im Sinne des § 40b Abs. 1 auch ohne vorangegangenes Verfahren
oder vor Erlassen eines Bescheides treffen; hieriiber ist jedoch innerhalb von zwei Wochen ein
schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die Manahme als aufgehoben gilt.

(7) Entstehen dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen anlésslich der Inspektion einer
klinischen Prufung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor in Rechnung zu stellen, es sei denn, der
klinische Priifer nimmt im Sinne des § 3 Abs. 5 die Aufgaben des Sponsors wahr.*

40. § 59 Abs. 1 lautet:

»(1) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter missen in dieser Funktion
weisungsfrei sein. Sie haben allfdllige Beziehungen zu Herstellern oder Vertreibern von
Medizinprodukten gegentiber dem Landeshauptmann vollstandig offenzulegen. Sie haben sich ihrer
Tétigkeit in der Ethikkommisson - unbeschadet weiterer allfalliger Befangenheitsgriinde - in allen
Angelegenheiten zu enthalten, in denen eine solche Beziehung geeignet, ist, ihre volle Unbefangenheit in
Zweifel zu ziehen.*

41. Nach § 59 Abs. 1 wird folgender Abs. 1a eingefiigt:

»(1a) Im Rahmen der Organisation sind interne Malinahmen der Qualitatssicherung vorzusehen, die
insbesondere die RegelméRigkeit der Ablaufe und Verfahren sicherstellen.

42. 8 60 Abs. 2 lautet:

»(2) Die Ethikkommission hat ihre Stellungnahmen unter Bezugnahme auf die eingereichten
Unterlagen protokolliert in schriftlicher Form abzugeben. Die Stellungnahme zu einer klinischen Prifung
ist innerhalb von 60 Tagen, die Stellungnahme zu einer Anderung des Priifplans innerhalb von 35 Tagen
abzugeben und gleichzeitig auch dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen zu tibermitteln.*

43. 8§ 61 lautet:

»8 61. Der Klinische Prifer hat die Ethikkommission unverziglich Uber alle schwerwiegenden
Nebenwirkungen im Rahmen der klinischen Priifung zu informieren. Die Meldepflichten des 8 70 bleiben
unberihrt.*

44. Nach § 63 Abs. 4 wird folgender Abs. 5 und 6 angefligt:
,»(5) Der Sponsor hat den Priifplan zu beurteilen und durch seine Unterschrift zu bestétigen.

(6) Der Sponsor kann die Durchfiihrung seiner Aufgaben oder Verpflichtungen zur Géanze oder
teilweise an externe wissenschaftliche Einrichtungen delegieren.”

45. 8 64 Abs. 1 lautet:
»(1) Klinischer Prifer darf nur ein entsprechend qualifizierter, zur selbstandigen Auslbung des
arztlichen bzw. zahnarztlichen Berufes in Osterreich berechtigter Arzt bzw. Zahnarzt sein, der
1. ausgebildet und erfahren im Anwendungsbereich des zu priifenden Medizinproduktes ist und

2. mit dem Hintergrund und den Anforderungen der klinischen Priifung vertraut ist und eine
zumindest zweijéhrige Erfahrung in klinischen Priifungen nachweisen kann.*

46. Nach § 64 Abs. 6 wird folgender Abs. 7 angefugt:

,»(7) Der klinische Prifer hat allen Mitarbeitern, die in die Durchfuihrung der klinischen Priifung oder
in die Betreuung der Prufungsteilnehmer eingebunden sind, alle fiir sie relevanten Informationen zur
Verfligung zu stellen.”

47. 8 65 lautet:

.8 65. (1) Der Monitor hat

1. die Kommunikation zwischen Sponsor und klinischem Prfer herzustellen und im Auftrag des
Sponsors fir eine geeignete Uberwachung der klinischen Prifung zu sorgen,

2. entsprechend der Standardarbeitsanweisung (SOP) zu arbeiten, den klinischen Prifer vor,
wahrend und nach Abschluss der klinischen Priifung zu visitieren, um die Einhaltung des
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Prifplanes zu kontrollieren und sicherzustellen, dass alle Daten korrekt und vollstandig erfasst
und festgehalten werden, und

3. die Eintragungen in den Priifo6gen mit den Originalbefunden zu vergleichen und den klinischen
Prifer Gber Fehler und Auslassungen zu informieren.

(2) Der Monitor muss jene Qualifikationen aufweisen, die ihm eine fachkundige Betreuung der
klinischen Prifung ermdéglichen.

48. § 65a Abs. 1 lautet:

»(1) Die Regelungen der 8§ 39, 40 Abs. 1, 3, 4, 5 und 7, 40a und 40b, 41 bis 44, 45 Abs. 2, 46 bis 64
gelten auch flr Leistungsbewertungsprifungen, sofern Abs. 2 nicht anderes bestimmt.*

49. Im § 65a Abs. 2 lautet:

»(2) Sofern im Rahmen einer Leistungshewertungsprifung eines In-vitro-Diagnostikums nicht eine
nach Art oder Menge spezielle Probenahme von Prufungsteilnehmern oder zusétzliche medizinische
Untersuchungen  oder  Behandlungen  vorgesehen sind oder die im Rahmen der
Leistungsbewertungsprifung durchgefihrten in-vitro-Untersuchungen diagnostische oder therapeutische
Konsequenzen fir die Prifungsteilnehmer haben konnen, gelten die 88 47 bis 54 nicht fir die
Leistungsbewertungsprifung von In-vitro-Diagnostika.*

50. § 67 Abs. 7 lautet:

»(7) Der Bundesminister fiir Gesundheit kann unter Bedachtnahme auf die Einheitlichkeit der
Meldungen und auf die fiur die Medizinprodukteiiberwachung erforderlichen Informationen durch
Verordnung Art, Inhalt, Form und Verfahren der Meldungen gemaR den Abs. 1 bis 5 ndher festlegen. Bei
aktiven implantierbaren Medizinprodukten, bei Medizinprodukten der Klassen lla, I1lb und Il der
Richtlinie 93/42/EWG und bei In-Vitro-Diagnostika des Anhanges Il und In-Vitro-Diagnostika zur
Eigenanwendung der Richtlinie 98/79/EG kann der Bundesminister fiir Gesundheit die Mitteilung aller
Angaben, die eine Identifizierung des Medizinprodukts ermdglichen sowie der Kennzeichnung und der
Gebrauchsanweisung festlegen, wenn diese Medizinprodukte im Geltungsbereich dieses Bundesgesetzes
in Betrieb genommen werden. Der Bundesminister fir Gesundheit kann in dieser Verordnung auch die
Meldepflichten, -modalititen und Zugangsberechtigungen im Hinblick auf die européische Datenbank im
Sinne der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG festlegen.*

51. § 68 werden folgende Abs. 11 bis 13 angeftigt:

»(11) Marktiuberwachungsbehorde im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 Uber die Vorschriften flr die Akkreditierung und
Marktlberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Aufhebung der
Verordnung (EWG) Nr. 339/93 fir Produkte im Sinne dieses Bundesgesetzes ist das Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen.

(12) Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen hat entsprechend den Vorgaben des
Bundesministeriums fur Gesundheit Marktiiberwachungsprogramme fir Medizinprodukte zu erstellen
und regelmaRig zu aktualisieren sowie durchzufiihren. Diese sind dem Bundesminister fiir Gesundheit zur
Genehmigung vorzulegen. Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen hat diese Programme den
anderen Mitgliedstaaten und der Européischen Kommission mitzuteilen und der Offentlichkeit mittels
elektronischer Kommunikationsmittel und gegebenenfalls durch andere Mittel zur Verfiigung zu stellen.

(13) Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat die Funktionsweise der Marktiiberwachungstatigkeit
des Bundesamts fur Sicherheit im Gesundheitswesen regelmdRig, mindestens jedoch alle vier Jahre, zu
uiberpriifen und zu bewerten. Die Ergebnisse dieser Uberpriifungen sind den anderen Mitgliedstaaten und
der Europdischen Kommission mitzuteilen und mittels elektronischer Kommunikationsmittel sowie
gegebenenfalls anderer Mittel der Offentlichkeit zuganglich zu machen.*

52. 8 70 Abs. 1 lautet:

(1) Angehérige eines gesetzlich geregelten Gesundheitsberufes, Gewerbeberechtigte, die
berufsmélig zum Betreiben oder zur Anwendung eines Medizinprodukts befugt sind, Leiter von
einschlagigen Prif-, Inspektions- und Zertifizierungsstellen und technische Sicherheitsbeauftragte von
Krankenanstalten haben Informationen (ber Medizinprodukte im Hinblick auf Zwischenfalle,
inshesondere

1. jede Fehlfunktion oder jede Anderung der Merkmale oder der Leistung eines Medizinprodukts

sowie jeden Mangel in Bezug auf die Kennzeichnung oder die Gebrauchsanweisung, die geeignet
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sind, zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten, eines Anwenders oder eines Dritten zu filhren oder die dazu gefiihrt hat, oder

2. bisher unbekannte schwerwiegende Nebenwirkungen oder das vermehrte Auftreten bekannter
schwerwiegender Nebenwirkungen, oder

3. bisher unbekannte wechselseitige Beeinflussungen, oder
4. schwerwiegende Qualitatsméngel,

die ihnen auf Grund ihrer beruflichen Tatigkeit bekanntgeworden sind, unverziglich dem Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden sowie alle Beobachtungen und Daten mitzuteilen, die fur die
Medizinproduktesicherheit von Bedeutung sein konnen.*

53. 8§ 70 Abs. 3 und 4 lauten:

»(3) Alle natlrlichen oder juristischen Personen, die Medizinprodukte im EWR erstmalig in Verkehr
bringen und jene Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die Medizinprodukte in Verkehr bringen, haben
dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen unverziglich Zwischenfélle gem&R Abs. 1 und
dariiber hinaus korrektive MalRnahmen, wie etwa

1. jeden mit einem Medizinprodukt verbundenen technischen oder medizinischen Grund, der zum
systematischen Ruckruf von Medizinprodukten desselben Typs vom Markt durch den Hersteller
gefiihrt hat,

2. die Ausstellung einer Manahmenempfehlung,

3. die zusitzliche Uberwachung oder Modifikation von Produkten,

4. Modifikationen des Produktdesigns von Komponenten oder des Herstellungsprozesses, und

5. Modifikationen der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung

mitzuteilen.

(4) Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat die erforderlichen MalRhahmen zu
treffen, damit der fir das erstmalige Inverkehrbringen im EWR Verantwortliche ebenfalls von einem
Zwischenfall geméal Abs. 1 unterrichtet wird.*

54. § 70 werden folgende Abs. 6 und 7 angefligt:

,»(6) Alle natiirlichen oder juristischen Personen, die Medizinprodukte im EWR erstmalig in Verkehr
bringen und jene Betriebe, Einrichtungen oder Personen, die Medizinprodukte in Verkehr bringen, sind
verpflichtet, ihren Melde- und Informationsverpflichtungen im Zusammenhang mit Zwischenfallen
gemall Abs. 1 und Mallnahmen gemafR Abs. 3 gegeniiber den Vertragsparteien des EWR im Einklang mit
den Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG unverziglich und nachweislich nachzukommen.

(7) Nachdem das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen einen Zwischenfall gemaR Abs. 1
und MaBnahmen geméR Abs.3, nach Madglichkeit gemeinsam mit dem Hersteller oder seinem
Bevollméachtigten, bewertet hat, hat es die Europdische Kommission und die anderen Mitgliedstaaten
unverziglich Uber die getroffenen MaRnahmen zu unterrichten. Dies schlieSt Informationen (ber die
zugrunde liegenden Zwischenfélle ein.*

55. Nach § 77 Abs. 1 Z 2 wird folgende Z 2a eingefligt:
»2a. die Erfullung der Anforderungen geméaR Z 2 unzureichend belegt ist, oder*

56. In § 77 Abs. 1 Z 3 wird das Wort ,.er” durch das Wort ,,es* ersetzt.

57. Nach § 77 Abs. 2 wird folgender Abs. 2a eingefiigt:

»(28) Von MaBnahmen gem&R Abs.1 konnen auch Medizinprodukte erfasst werden, deren
Uberlassung von den Zollbehorden gemaR Artikel 27 Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
ausgesetzt worden ist. Die betreffenden Produkte sind diesfalls in voribergehender Verwahrung gemaR
Artikel 50 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des Rates vom 12. Oktober 1992 zur Festlegung des
Zollkodex der Gemeinschaften, Abl. Nr. L 302 vom 19.10.1992 (Zollkodex), zu belassen.*

58. § 111 Z 5 lautet:

,D. die Bedingungen des § 23 Abs. 1 nicht erflllt oder Mainahmen gemaf § 23 Abs. 2 nicht Folge
leistet,

59. § 111 Z 13 lautet:

,»13. bei der klinischen Bewertung oder Leistungsbewertung oder bei der klinischen Priifung eines
Medizinproduktes den §8 38 bis 65 oder einer Verordnung gemal § 66 zuwiderhandelt,*
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60. 8§ 111 Z 15 lautet:

,15. bei MaRnahmen der Uberwachung seiner Verpflichtung zur Duldung oder Unterstiitzung dieser
MaBnahmen geméaR § 22 Abs. 2 oder § 68 Abs. 8 oder § 69 Abs. 3 nicht nachkommt,*

61. Im § 113 entfallt der zweite Satz.

62. § 114 wird folgender Abs. 9 angefigt:

»(9) Die Einleitungsworte des § 2 Abs.1, 8 2 Abs. 1a bis 1c, § 2 Abs. 5c, § 2 Abs. 7, 8 und 8a, § 3
Abs. 2, 2a, 2b, 4,5, 8,9 und 15, § 4 Abs.1 Z 1, 4 und 6, § 4a, §§ 5a und 5b samt Uberschriften, § 8 Abs. 4
und 5, die Einleitungsworte des § 15 Abs. 2, § 22 Abs. 2 und 3, § 23, 88 26a und 26b samt Uberschrift,
§ 28 Abs. 2 Z 4, § 29 Abs. 1, die Einleitungsworte des 8 33 Abs. 1, § 34, § 36 Abs. 2, § 37 Abs. 9 und 12,
die Uberschrift des 1. Abschnitts des 111. Hauptstiickes, § 38, § 40, 8§ 40a und 40b samt Uberschriften,
§41 Abs. 1, 2,4 und 6, §42 Abs. 8, §43, 8§44, 847 Abs. 1, 2 und 3, §49, § 50 Abs. 1, 2 und 4, 8 51,
§ 52a Abs. 3, § 56 Abs. 3 bis 7, 8§59 Abs. 1, 1a und 3, § 60 Abs. 1 bis 3, § 61, § 63 Abs. 4 bis 6, § 64
Abs. 1, 4 und 7, 8§ 65, § 65a Abs. 1 und 2, § 66, § 67 Abs. 7, § 70 Abs. 1, 3, 4,6 und 7, § 77 Abs. 1 Z 2a
und 3, § 77 Abs. 2a, §111 Z5, 13 und 15, 8§ 113, § 116 Abs. 2 und 3, § 116a Z 7, in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/2009 treten mit 21. Marz 2010 in Kraft. § 68 Abs. 11 bis 13 in der
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/2009 tritt mit 1. Janner 2010 in Kraft.“

63. 8 116 Abs. 2 und 3 lauten:

,»(2) Die Verordnung betreffend Dentalamalgam, BGBI. Nr. 575/1990, tritt mit Ablauf des Tages der
Kundmachung dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/2009 aul3er
Kraft.

(3) Die Kondomprifungsverordnung, BGBI. Nr. 630/1990, tritt mit Ablauf des Tages der
Kundmachung dieses Bundesgesetzes in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. xxx/2009 aul3er
Kraft.”

64. Der Punkt nach Z 6 in § 116a wird durch einen Strichpunkt ersetzt, folgende Z 7 angefigt:
7. Richtlinie 2007/47/EG (Abl. Nr. L 247 vom 5. September 2007).

Artikel 2
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Bundesgesetz vom 2. Mdarz 1983 Uber die Herstellung und das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz), BGBI. Nr. 185, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz BGBI. |
Nr. 63/2009, wird wie folgt geandert:

1. Im §1 Abs. 6a wird die Wortfolge ,,zuletzt geéndert durch die Richtlinie 2004/27/EG* durch die
Wortfolge ,,zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2009/120/EG* ersetzt.

2. In 8§20 Abs.1 und 8§20 Abs. 2 erster Satz wird jeweils nach der Wortfolge ,.einer traditionellen
pflanzlichen® ein Beistrich und das Wort ,,hom&opathischen* eingefugt.

3. In §20 Abs. 3 erster Satz wird nach dem Wort ,Tierarzneispezialitat® die Wortfolge ,,bzw. der
Registrierungsinhaber einer homdopathischen Arzneispezialitat” eingefugt.

4, In 8 94c Abs. 8 entfallt der letzte Satz.

5. 8§ 94c Abs. 10 lautet:

»(10) Auch Arzneispezialitaten, die vor dem Inkrafttreten dieses Bundesgesetzes in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. 1 Nr.153/2005 zugelassen  wurden und das Vorliegen  der
Zulassungsvoraussetzungen bereits einmal geméR § 19a dieses Bundesgesetzes in der Fassung vor dem
Inkrafttreten des Bundesgesetzes BGBI. I Nr. 153/2005, nachgewiesen wurde, unterliegen den
Bestimmungen des § 20. Die Vorlage der geméR § 20 Abs. 2 bzw. 3 erforderlichen Unterlagen hat bei
sonstigem Erldschen der Zulassung bis spatestens 30. Juni 2012 zu erfolgen. Das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen hat das Erléschen durch Bescheid festzustellen. Erfolgt keine
zeitgerechte Vorlage, dirfen die Produkte noch bis zum Ablauf des 31. Dezember 2012 in Verkehr
gebracht werden.“
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6. 8§ 94c Abs. 12 lautet:

»(12) Fur registrierte homoopathische Arzneispezialitaten berechnet sich der Zeitpunkt der Vorlage
gemé&R § 20 Abs. 2 und 3 aus einem Vielfachen von funf Jahren ab dem Datum der Registrierung. Die
Vorlage hat friihestens mit 30. Juni 2012 zu erfolgen.”



