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16.01

Abgeordneter Mag. Gerald Loacker (NEOS): Herr Prasident! Sehr geehrte Herren
Minister! Hohes Haus! Dieses Medizinproduktegesetz ist wieder eine
Notfallgesetzgebung. Es war zwar ein Gesetz in Begutachtung, aber das, das man
dann kurzfristig in den Ausschuss geschmissen hat, war ganz ein anderes. So ist zum
Beispiel der damals begutachtete § 113b jetzt § 81 Abs. 4, und dazu méchte ich Ihnen
ein paar Takte sagen. Das hat natirlich der Ausschuss ungeschaut durchgewinkt. Ich
wette jeden Betrag, dass die OVP-Abgeordneten im Gesundheitsausschuss keine

Ahnung hatten, was in § 81 Abs. 4 steht. Es ist aber wurscht.

Dabei geht es um die Eigenanwendung von Selbsttests, die gar nicht fir die Eigenan-
wendung zugelassen sind, sondern nur fir Fremdanwendung zugelassen sind. Da hat
man naturlich in der Pandemie am Anfang gesagt: Das geht nicht, wir mussen jetzt ir-
gendwie die Wohnzimmertests erméglichen, und hat eine Ausnahmebestimmung ins
Gesetz hineingezimmert. Nur gibt es inzwischen auf dem Markt vier Produkte fiir die
Eigenanwendung, die auch als solche zugelassen sind. Das heil’t, diese Ausnahme,
nicht zugelassene Tests auch in Osterreich in Verkehr zu bringen, ist eigentlich gar

nicht mehr angebracht und eigentlich EU-rechtswidrig.

Das hat man aber durchgewinkt. Warum? — Weil die Bundesregierung so viel von dem
Zeug, das nicht fur die Eigenanwendung zugelassen ist, beschafft hat, dass sie es jetzt
eigentlich weiter im Gesetz fingieren muss. Es werden also schlechte
Beschaffungsprozesse jetzt mit einem Gesetz saniert. Und das verkauft uns Kollege
Schallmeiner dann als das Ermdglichen von Wohnzimmertests. (Beifall bei den NEOS
und bei Abgeordneten der FPO.)

Damit das rechtlich korrekt ablauft, bringe ich einen Abanderungsantrag ein:

Abanderungsantrag
der Abgeordneten Mag. Gerald Loacker, Kolleginnen und Kollegen

zum Bericht des Gesundheitsausschusses uber den Antrag 1663/A der Abgeordneten
Gabriela Schwarz, Ralph Schallmeiner, Kolleginnen und Kollegen betreffend ein Bun-
desgesetz, mit dem das Medizinproduktegesetz und das Gesundheits- und

Ernahrungssicherheitsgesetz geandert werden (884 d.B.)
Der Nationalrat wolle in zweiter Lesung beschlie3en:

Der dem eingangs bezeichneten Ausschussbericht angeschlossene Gesetzesentwurf

wird wie folgt geandert:
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Artikel 1 (Medizinproduktgesetz) wird wie folgt geandert:

§ 81 Abs. 4 entfallt.

kkkkk

Eine weitere Tilcke des Gesetzes findet sich bei den Implantaten, die Kollege Smolle
angesprochen hat. Wenn Sie ein Zahnimplantat bekommen, Iasst |hr Zahnarzt das
beim Zahntechniker machen, aber das Produktblatt muss der Patient nicht
ausgehandigt bekommen. Das heif3t, der Patient weil3 nicht, ob der Zahntechniker
irgendwo in Ungarn oder in der Ukraine sitzt oder ob das ein dsterreichischer
Zahntechniker gemacht hat. Es hatte eigentlich in das Gesetz hineingehdrt, dass in
solchen Fallen zwingend auch dem Patienten das Produktblatt auszuhandigen ist.
Wenn der Zahnarzt in Pension geht und ich habe ein Problem mit dem Zahnimplantat,

weil} ich ja jetzt nicht einmal, an wen ich mich wenden kann.

Da haben die Konsumentenschitzer geschlafen, die sonst leider immer auf alles Mog-
liche aufmerksam sind. Wenn einer einen Kredit abschlief3t, den er nicht finanzieren
kann, stehen die Konsumentenschitzer da. Wenn einer einen Vertrag abschlie3t, den
er nicht verstanden hat, stehen die Konsumentenschitzer da, aber hier ware es an der
Zeit gewesen, denn dabei kann der Konsument wirklich nichts tun. Da hatte man ihn

schutzen kdnnen und mussen. (Beifall bei den NEOS.)
16.04

Der Antrag hat folgenden Gesamtwortlaut:

Abénderungsantrag
der Abgeordneten Gerald Loacker, Kolleginnen und Kollegen

zum Bericht des Gesundheitsausschusses (ber den Antrag 1663/A der Abgeordneten
Gabriela Schwarz, Ralph Schallmeiner, Kolleginnen und Kollegen betreffend ein Bun-
desgesetz, mit dem das Medizinproduktegesetz und das Gesundheits- und

Erndhrungssicherheitsgesetz gedndert werden (884 d.B.) - TOP 22
Der Nationalrat wolle in zweiter Lesung beschliel3en:

Der dem eingangs bezeichneten Ausschussbericht angeschlossene Gesetzesentwurf

wird wie folgt gedndert:
Artikel 1 (Medizinproduktgesetz) wird wie folgt geédndert:

§ 81 Abs. 4 entféllt.
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Begriindung

Mit der Marktverfiigbarkeit von Selbsttests mit entsprechender Zertifizierung ist die
Grundlage fiir die Selbstverpflichtungserkldrungen hinsichtlich der Eigenanwendung
von Antigen-Selbsttests weggefallen. Notverordnungen wie § 81 Abs. 4 MPG stellen
wie etwa Sonderzulassungen eine restriktiv zu handhabende Ausnahme dar, die es
ermoglichen soll, kurzfristig einen dringenden, alternativiosen Versorgungsmangel zu

adressieren.

Offentliche Auftraggeber (iberschreiten mit der Beschaffung von Selbsttests, die nicht
zur Selbstanwendung geeignet sind, die Grenzen des Leistungsbestimmungsrechts
und setzen sich rechtlichen Risiken aus. Zusétzlich mehren sich die Berichte liber
Antigenschnelltests mit falschen Testergebnissen, was bei den Tests mit
Selbstverpflichtungserkldrung hinsichtlich der Eigenanwendung nicht iberrascht.
Gerade in diesem Zusammenhang ist das Problem hinsichtlich der Zuverléssigkeit der
registrierten Selbsttests zu beriicksichtigen. Aus Salzburg wurde berichtet, dass die
bisher beobachtete Positivitédtsrate der registrierten Selbsttests bei nur einem Zehntel
jener von Testungen in TeststraBen liegt. Ahnlich der Bericht aus Wien: In acht Tagen
wurden 35.000 derartiger Tests registriert, wobei nur fiinf positive Ergebnisse
verzeichnet wurden. Die Positivitdtsrate lag mit 0,01 Prozent bei nur einem Flinftel der
sonst in Wien beobachteten Quote. Flir diese Ergebnisse wurden zwei mégliche
Griinde angenommen: Einerseits das Verwerfen positiver Tests, um bspw eine

Quarantdne zu vermeiden und andererseits eine etwaige schlechte Abnahmequalitét.

Des weiteren ist eine derartige Ausnahmeregelung nicht mehr begriindbar, da die
Verfligbarkeit zertifizierter, geeigneter Produkte gegeben ist. Aktuell gibt es mehrere
CE-zertifizierte Produkte zur Eigenanwendung von verschiedenen Anbietern am Markt.
Weitere Zertifizierungen werden entsprechend erwartet. Somit kann von einem
Engpass der Produkte gegenwértig und insbesondere zuklinftig nicht ausgegangen
werden. Auch, weil jeder der Anbieter tdgliche Produktionskapazitdten von mehreren

Millionen Tests aufweist und der Markt wéchentlich um weitere Anbieter wéchst.

Es besteht daher kein Engpass, der die Anwendung des § 81 Abs. 4 MPG und die
damit verbundene Abweichung von der EU-Medizinprodukterichtlinie zum jetzigen
Zeitpunkt noch rechtfertigen kénnte. Eine Anwendung des § 81 Abs. 4 MPG und somit
in weiterer Folge auch die Beschaffung von Selbsttests durch 6ffentliche Auftraggeber
hinsichtlich deren Eigenanwendung lediglich eine Selbstverpflichtung vorliegt und kein
europarechtlich vorgeschriebenes Konformitétsverfahren durchlaufen wurde, ist daher

(vergabe-)rechtswidrig.
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Es sollte der § 81 Abs. 4 MPG daher aus all diesen Griinden unangewendet bleiben

und keinesfalls eine weitere Verldngerung seiner Geltung erfolgen.

*kkkk

Prasident Mag. Wolfgang Sobotka: Der Antrag des Abgeordneten Loacker ist ord-

nungsgemalf eingebracht, ausreichend unterstitzt und steht mit in Verhandlung.

Zu Wort gemeldet ist Herr Abgeordneter Hauser. — Herr Abgeordneter, bitte.
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