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Gesamte Rechtsvorschrift fir Konformitatsbewertung von Medizinprodukten, Fassung
vom 07.03.2014

Langtitel

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen Gber die Konformitatshewertung von
Medizinprodukten

[CELEX-Nr.: 32000L0070, 320010104, 32003L0012]

StF: BGBI. Il Nr. 57/2004

Anderung

idF:

BGBI. 11 Nr. 137/2007 [CELEX-Nr.: 32005L0050]
BGBI. 11 Nr. 144/2009 [CELEX-Nr.: 32007L0047]

Praambel/Promulgationsklausel

Auf Grund des § 28 des Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996, zuletzt gedndert durch das
Bundesgesetz BGBI. | Nr. 119/2003, wird verordnet:

Text
Begriffsbestimmungen

8 1. (1) Anhang im Sinne dieser Verordnung ist der jeweilige Anhang der in den 8§ 2 bis 4
vorangehenden Uberschrift genannten Richtlinie.

(2) Ein ,,Gelenkersatzteil fiir Hiifte, Knie oder Schulter im Sinne dieser Verordnung ist eine
implantierbare Gesamtheit von Teilen, die dazu bestimmt sind, zusammen die Funktion des natirlichen
Huift-, Knie- oder Schultergelenks méglichst vollstandig zu erfillen. Zubehorteile wie Schrauben, Keile,
Platten und Instrumente fallen nicht unter diese Definition.

Aktive implantierbare Medizinprodukte der Richtlinie 90/385/EWG,
zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG (ABI. Nr. L 247
vom 21. September 2007)

8 2. (1) Fur alle aktiven implantierbaren Medizinprodukte, ausgenommen Sonderanfertigungen und
jene, die flr die klinische Prifung bestimmt sind, muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung
angebracht werden kann, nach seiner Wahl

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung gemaft Anhang 2, oder
2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemaR Anhang 3 in Verbindung mit
a) dem Verfahren der EG-Priifung geméaR Anhang 4, oder
b) dem Verfahren der EG-Erklarung zur Ubereinstimmung mit dem Baumuster gemaR Anhang 5
einhalten.

(2) Bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten, die Sonderanfertigungen sind, hat der Hersteller
vor dem erstmaligen Inverkehrbringen jedes Produktes die Erklarung gemaR Anhang 6 Nr.2.1
auszustellen und dem Produkt beizufligen. Diese Erklarung muss fiir den in diesem Anhang genannten
Patienten verfugbar sein. Der Hersteller muss ferner die Dokumentation nach Anhang 6 Nr. 3.1 erstellen
und alle erforderlichen MaRnahmen treffen, um die Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte
mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten. Erklarung und Dokumentation sind Uber einen Zeitraum von
mindestens 15 Jahren ab dem Zeitpunkt der Herstellung des letzten Medizinprodukts aufzubewahren.

(3) Bei Sonderanfertigungen hat der Hersteller, unter Beriicksichtigung der in Anhang 7 enthaltenen
Bestimmungen die in der der Herstellung nachgelagerten Phase gesammelten Erfahrungen auszuwerten
und zu dokumentieren und Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufihren. Dies
schlieflt die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndigen Behdrden im Européischen Wirtschafts-

www.ris.bka.gv.at Seite 1 von 6



R | S Bundesrecht konsolidiert

raum (EWR) unverziglich tber folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis
hat, und die einschlagigen Korrekturen vorzunehmen:

1. jede Funktionsstérung und jede Anderung der Merkmale oder der Leistung sowie jede Unsach-
gemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Geréates, die zum Tode oder
zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines Patienten oder
eines Anwenders filhren kdnnte oder dazu gefiihrt haben kdnnte;

2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der auf Grund der unter Z 1 genannten Ursa-
chen durch die Merkmale und Leistungen des Geréts bedingt ist und zum systematischen
Ruckruf von Geréaten desselben Typs fihrt.

(4) Die in den Anhdngen 3, 4 und 6 vorgesehenen Verfahren kdnnen gegebenenfalls im Auftrag des
Herstellers von seinem Bevollméchtigten eingeleitet werden.

Medizinprodukte der Richtlinie 93/42/EWG, zuletzt gedndert durch die Richtlinie 2007/47/EG (ABI.
Nr. L 247 vom 21. September 2007)

8 3. (1) Fur Medizinprodukte der Klasse Ill, ausgenommen Sonderanfertigungen und jene, die flr
die Klinische Prufung bestimmt sind, muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht
werden kann, nach seiner Wahl eines der beiden folgenden Verfahren einhalten:

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssystem) gemaf
Anhang I, oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung gemal Anhang Il in Verbindung mit
a) dem Verfahren der EG-Priifung geméaR Anhang IV, oder

b) dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) gemaR
Anhang V.

(2) Fur Medizinprodukte der Klasse Il b, ausgenommen Sonderanfertigungen und jene, die fir die
klinische Prufung bestimmt sind, muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden
kann, nach seiner Wahl eines der beiden folgenden Verfahren einhalten:

1. das Verfahren der EG-Konformitatserklarung (vollstandiges Qualitatssicherungssystem) geman
Anhang |1, wobei Abschnitt 4 des Anhangs Il keine Anwendung findet, oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung gemal Anhang Il in Verbindung mit
a) dem Verfahren der EG-Priifung gemaR Anhang IV, oder
b) dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produktion) gemar
Anhang V, oder
c) dem Verfahren der EG-Konformitatserklarung (Qualitatssicherung Produkt) gemaR Anhang
VI.

(3) Fur Medizinprodukte der Klasse Il a, ausgenommen Sonderanfertigungen und jene, die fiir die
klinische Prifung bestimmt sind, muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden
kann, das Verfahren der EG-Konformitatserklarung gemal Anhang VII einhalten, und zwar nach seiner
Wahl in Verbindung mit

1. dem Verfahren der EG-Priifung gemall Anhang IV, oder

2. dem Verfahren der EG-Konformitétserklarung (Qualitatssicherung Produktion) gemaR Anhang
V, oder

3. dem Verfahren der EG-Konformitétserklarung (Qualitatssicherung Produkt) geméR Anhang VI.

Anstelle der oben genannten Verfahren kann der Hersteller auch das Verfahren der EG-
Konformitétserklarung (vollstdndiges Qualitatssicherungssystem) gemal Anhang Il anwenden, wobei
Abschnitt 4 des Anhangs Il keine Anwendung findet.

(4) Fur Medizinprodukte der Klasse I, ausgenommen Sonderanfertigungen und jene, die fir die
klinische Prifung bestimmt sind, muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung angebracht werden
kann, das Verfahren der EG-Konformitétserklarung gemadB Anhang VII einhalten und vor dem
erstmaligen In-Verkehr-Bringen die erforderliche Konformitatserklarung ausstellen.

(5) Fur Sonderanfertigungen muss der Hersteller das Verfahren gemaR Anhang VIII einhalten, vor
dem erstmaligen Inverkehrbringen jeder Sonderanfertigung die Erklarung geméR dem genannten Anhang
ausstellen und bei Sonderanfertigungen der Klassen 1l a, Il b und Il diese Erklarung der
Sonderanfertigung beiftigen. Diese Erklarung muss fiir den durch seinen Namen, ein Akronym oder einen
numerischen Code identifizierbaren Patienten verfligbar sein. Der Hersteller muss ferner die
Dokumentation nach Anhang VIII Nr. 3.1 erstellen und alle erforderlichen MaRnahmen treffen, um die
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Ubereinstimmung der hergestellten Medizinprodukte mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten.
Erklarung und Dokumentation sind mindestens fiinf Jahre aufzubewahren. Bei implantierbaren
Medizinprodukten betrégt dieser Zeitraum mindestens 15 Jahre.

(6) Der Hersteller kann seinen Bevollmachtigten beauftragen, die Verfahren gemall den Anhéngen
11, 1V, VII und VIII einzuleiten.

(7) Bei Sonderanfertigungen hat der Hersteller, unter Beriicksichtigung der in Anhang X enthaltenen
Bestimmungen die in der der Herstellung nachgelagerten Phase gesammelten Erfahrungen auszuwerten
und zu dokumentieren und Vorkehrungen zu treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufihren. Dies
schlielt die Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndigen Behorden im EWR unverziglich tber
folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis hat, und die einschlagigen Kor-
rekturen vorzunehmen:

1. jede Funktionsstérung und jede Anderung der Merkmale oder der Leistung sowie jede
UnsachgemaRheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Gerétes, die zum
Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes eines
Patienten oder eines Anwenders filhren kdnnte oder dazu gefiihrt haben kdnnte;

2. jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der auf Grund der unter Z1 genannten
Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des Geréts bedingt ist und zum systematischen
Rickruf von Geraten desselben Typs fihrt.

In-vitro-Diagnostika der Richtlinie 98/79/EG, zuletzt
geandert durch die Verordnung (EG) 1882/2003 des Europdaischen
Parlaments und des Rates vom 29. September 2003
(ABI. Nr. L 284 vom 31.10.2003)

84. (1) Fir alle In-vitro-Diagnostika mit Ausnahme der in Anhang Il genannten In-vitro-
Diagnostika und der In-vitro-Diagnostika fir Leistungsbewertungszwecke muss der Hersteller, damit die
CE-Kennzeichnung angebracht werden kann, das Verfahren geméR Anhang Il einhalten und vor dem
erstmaligen In-Verkehr-Bringen des In-vitro-Diagnostikums die geforderte EG-Konformitétserklarung
ausstellen.

(2) Fur alle In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung, mit Ausnahme der in Anhang Il genannten
In-vitro-Diagnostika und der In-vitro-Diagnostika fiir Leistungsbewertungszwecke, muss der Hersteller
vor Ausstellung der in Abs. 1 genannten Konformitétserklarung zusétzlich die in Anhang 111 Nummer 6
genannten Anforderungen erfullen. Anstelle dieses Verfahrens kann der Hersteller das Verfahren gemaR
Abs. 3 oder 4 anwenden.

(3) Fur die in der Liste A des Anhangs Il genannten In-vitro-Diagnostika, mit Ausnahme der In-
vitro-Diagnostika flr Leistungsbewertungszwecke, muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung
angebracht werden kann, entweder

1.das Verfahren der EG-Konformitatserklarung gemaf Anhang IV (vollstandiges

Qualitatssicherungssystem), oder
2. das Verfahren der EG-Baumusterpriifung gemal Anhang V in Verbindung mit dem Verfahren
der EG-Konformitatserklarung gemal Anhang VII (Qualitétssicherung Produktion)
anwenden.

(4) Fur die in der Liste B des Anhangs Il genannten In-vitro-Diagnostika, mit Ausnahme der In-
vitro-Diagnostika fur Leistungsbewertungszwecke, muss der Hersteller, damit die CE-Kennzeichnung
angebracht werden kann, entweder

1.das Verfahren der EG-Konformitatserklarung gemal Anhang IV  (vollstandiges
Qualitatssicherungssystem), oder

2. das Verfahren der EG-Baumusterprifung gemal Anhang V in Verbindung mit
a) dem Verfahren der EG-Priifung geméR Anhang VI, oder

b) dem Verfahren der EG-Konformitétserklarung gemdR Anhang VII (Qualitdtssicherung,
Produktion)

anwenden.

(5) Bei In-vitro-Diagnostika fur Leistungsbewertungszwecke muss der Hersteller das Verfahren
gemdal Anhang VIII einhalten und vor Bereitstellung dieser Produkte die in dem genannten Anhang
geforderte Erkl&rung ausstellen.
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(6) Der Hersteller kann seinen Bevollméchtigten beauftragen, die Verfahren gemal den Anhéngen
11, V, VI und VIII einzuleiten.

(7) Die Verfahren gemaR Abs. 1 bis 6 gelten entsprechend fiir jede natlrliche oder juristische Person,
die In-vitro-Diagnostika herstellt und die diese Produkte, ohne sie in Verkehr zu bringen, in Betrieb
nimmt und im Rahmen ihrer beruflichen Tétigkeit verwendet.

(8) Die Verfahren gemaBR Abs. 1 bis 6 sind jedoch nicht anzuwenden auf In-vitro-Diagnostika,
ausgenommen jene gemdal Anhang Il, die in einer Einrichtung des Gesundheitswesens hergestellt und
verwendet werden und deren Verwendung ausschlieBlich in der Betriebsstitte oder in Raumen in
unmittelbarer Néhe der Betriebsstatte erfolgt, in der sie hergestellt wurden, ohne dass sie auf eine andere
natirliche oder juristische Person ibertragen werden.

Bereithaltung von Unterlagen betreffend die Herstellung von
Medizinprodukten

8 5. (1) Der Hersteller oder sein Bevollméachtigter hat fur mindestens flnf Jahre, im Falle von
implantierbaren Medizinprodukten fiir mindestens 15 Jahre, ab der Herstellung des letzten
Medizinproduktes flr die zustdndigen Behdrden im EWR die Konformitétserklarung, die fur die
Konformitétsbewertung erforderlichen Unterlagen, einschlieflich der technischen Dokumentation, sowie
die Entscheidungen, Berichte und Bescheinigungen der benannten Stellen aufzubewahren; er hat sie den
zustandigen Behdrden im EWR auf Anfrage unverziglich zur Priifung vorzulegen.

(2) Bei Sonderanfertigungen muss der Hersteller die Erklarungen und Dokumentationen gemaR § 2
Abs. 2 und § 3 Abs. 5 aufbewahren und sie den zustandigen Behdrden im EWR in einem Zeitraum von
finf Jahren, bei implantierbaren Medizinprodukten in einem Zeitraum von 15 Jahren nach Herstellung
der Sonderanfertigung auf Anfrage unverziiglich zur Priifung vorlegen. Ist der Hersteller nicht im EWR
niedergelassen, gilt die Verpflichtung, die genannten Unterlagen vorzulegen, fir seinen
Bevollméchtigten.

(3) Bei der Herstellung von In-vitro-Diagnostika im Sinne des 84 Abs.8 hat die
Gesundheitseinrichtung die  Ubereinstimmung der hergestellten In-vitro-Diagnostika mit den
grundlegenden Anforderungen, die darauf unter Beriicksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar
sind, in einer Dokumentation festzuhalten und diese den zustdndigen Behérden in einem Zeitraum von 5
Jahren nach der Herstellung auf Anfrage unverzuglich zur Prifung vorzulegen. Die
Gesundheitseinrichtung hat die Ubereinstimmung der Herstellung mit der Dokumentation durch
geeignete MaBnahmen der Qualitétssicherung zu gewéhrleisten und Erfahrungen aus der Anwendung der
Produkte angemessen zu beriicksichtigen.

Aushahmegenehmigungen im Interesse des Gesundheitsschutzes

86. (1) Antrdge im Sinne des § 32 des Medizinproduktegesetzes haben folgende Angaben zu
enthalten:

1. die genaue Bezeichnung des bendtigten Medizinproduktes, einschlieRlich etwaigen Zubehérs,

2. die Begrundung, inwieweit die Verwendung des Medizinproduktes im Interesse des
Gesundheitsschutzes geboten ist,

3. Hinweise auf die Nichtverfiugbarkeit gleichwertiger Medizinprodukte, bei denen die Verfahren
nach den 88 15 und 27 des Medizinproduktegesetzes bereits durchgefiihrt wurden,

4. eine Bestdtigung Uber die Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, welche auf das
Medizinprodukt unter Berucksichtigung seiner Zweckbestimmungen anwendbar sind. Sofern
bestimmte grundlegende Anforderungen nicht voll erfallt sind, eine detaillierte Nutzen-
/Risikobewertung, aus der hervorgeht, dass die Anwendung des Medizinproduktes trotz dieser
teilweisen Nichterfillung angezeigt ist und bezuglich der nicht voll erfillten Anforderungen alle
gebotenen Malinahmen zum Schutz der Patienten, Anwender und gegebenenfalls Dritter
getroffen wurden,

5. die Angabe der vorgesehenen Anwendungsbedingungen (vorgesehene Indikationen, Art und Zahl
der Patienten, Gesundheitseinrichtungen, besondere Vorsichtsmanahmen bei der Anwendung,
Dauer der Anwendung), und

6. bei Antrdgen auf Fristverl&ngerung einer Ausnahmegenehmigung, Unterlagen im Sinne der Z 2
bis 4, aus denen hervorgeht, dass die Anwendung des Medizinproduktes im Interesse des
Gesundheitsschutzes weiterhin geboten ist.

(2) Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen kann die Ausnahmegenehmigung nach § 32
Medizinproduktegesetz erteilen, wenn im Hinblick auf die ausreichende Versorgung mit sicheren und
leistungsfahigen Medizinprodukten die Anwendung des Medizinproduktes im Interesse des
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Gesundheitsschutzes geboten ist und gleichwertige Medizinprodukte, bei denen die Verfahren nach den
88 15 und 27 des Medizinproduktegesetzes bereits durchgefiihrt wurden, nicht oder nicht ausreichend
verfugbar sind. Die Ausnahmegenehmigung kann im Hinblick auf Abs. 1 Z 3 und 5 befristet oder mit
Auflagen versehen werden.

(3) Die érztliche Bestatigung im Sinne des 8§32 Abs. 4 Medizinproduktegesetz ist bei einer
geplanten Anwendung derartiger Medizinprodukte in Krankenanstalten vorab dem &rztlichen Leiter
vorzulegen.

Gultigkeitsdauer von Zertifikaten

8 7. (1) Die von den benannten Stellen im Verfahren im Sinne der Anhénge 2, 3 und 5 der Richtlinie
90/385/EWG, der Anhénge 11, 111, V und VI der Richtlinie 93/42/EWG und der Anhénge I1I, IV und V
der Richtlinie 98/79/EG getroffenen Entscheidungen haben eine Gultigkeitsdauer von hdchstens flnf
Jahren. Diese kann auf Antrag jeweils um hdchstens funf Jahre verldngert werden. Der Antrag auf
Verlangerung  ist bei  der benannten  Stelle, bei der auch das urspringliche
Konformitatshewertungsverfahren dieses Medizinproduktes durchgefiihrt wurde, zu dem im Vertrag mit
der benannten Stelle vereinbarten Zeitpunkt, ansonsten spatestens sechs Monate vor Ablauf der
Gultigkeitsfrist einzureichen. Sollte diese benannte Stelle nicht mehr bestehen oder bestehen andere
Hinderungsgrinde, die nicht vom Antragsteller zu vertreten sind, kann der Antrag bei einer anderen
geeigneten benannten Stelle gestellt werden.

(2) Mit dem Antrag auf Verléngerung ist ein Bericht einzureichen, der Angaben dariiber enthélt, ob
und in welchem Umfang sich die Beurteilungsmerkmale flir das Medizinprodukt seit der Erteilung oder
Verléngerung der Konformitétsbescheinigung gedndert haben.

Besondere Verfahren

8 8. (1) Gehdrt zu den Bestandteilen eines Medizinproduktes, ausgenommen In-vitro-Diagnostika,
ein Stoff, ausgenommen ein Derivat aus menschlichem Blut, der bei gesonderter Anwendung als
Arzneimittel im Sinne des Arzneimittelgesetzes einzustufen ist und der in Ergdnzung zu dem
Medizinprodukt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, sind die Sicherheit, die
Qualitdt und der Nutzen dieses Stoffes unter Bertcksichtigung der Zweckbestimmung des
Medizinproduktes nach dem jeweils anerkannten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber die
analytische, pharmakologisch-toxikologische und klinische Priifung mit den geeigneten Verfahren der
Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel, ABI. Nr. L 311
vom 28. November 2001, zu Uberprifen. Gleiches gilt fir Zubereitungen aus Stoffen. Die benannte Stelle
hat diese Uberpriifungen von einer Stelle durchfilhren zu lassen, die von einer Vertragspartei des
Abkommens (ber den Européischen Wirtschaftsraum gemal der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel dafiir vorgesehen ist. Die in Osterreich dafiir
vorgesehene Stelle ist das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.

(2) Gehort zu den Bestandteilen eines Medizinproduktes ein Derivat aus menschlichem Blut im
Sinne des 8 2 Abs. 5¢ des Medizinproduktegesetzes, so muss die benannte Stelle ein wissenschaftliches
Gutachten der Europdischen Agentur flr die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) ber die Sicherheit
und Qualitat dieses Derivates unter Beriicksichtigung der einschldgigen Gemeinschaftsbestimmungen und
inshesondere in entsprechender Anwendung der Vorschriften der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel anfordern. Der Nutzen dieses Derivates als Bestandteil
des Medizinproduktes ist unter Berticksichtigung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes zu priifen.

Ubergangsbestimmungen

89. (1) Brustimplantate, die vor dem 1. September 2003 gemdfR Artikel 11 Abs. 3 lit. a oder
Artikel 11 Abs. 3 lit. b Ziii der Richtlinie 93/42/EWG erstmalig in Verkehr gebracht wurden, sind vor
dem 1. Mérz 2004 als Medizinprodukte der Klasse 111 erneut einem Konformitatsbewertungsverfahren zu
unterziehen.

(2) Abweichend von §6 Abs.1 kann die Gultigkeitsdauer von Entscheidungen betreffend
Brustimplantate, die die benannten Stellen gem&R Artikel 11 Abs. 3 lit. a der Richtlinie 93/42/EWG vor
dem 1. September 2003 getroffen haben, nicht verlangert werden.

(3) Gelenkersatzteile fiir Hufte, Knie und Schulter, die vor dem 1.September 2007 einer
Konformitatsbewertung nach 8 3 Abs. 2 Z 1 unterzogen wurden, sind zur vollstandigen Erftllung der
Voraussetzungen des § 3 Abs. 1 Z 1 spétestens bis zum 1. September 2009 entsprechend der Einstufung
als Medizinprodukt der Klasse Il einer ergdnzenden Konformitétsbewertung nach Anhang Il Nummer 4
der Richtlinie 93/42/EWG, nach der eine Auslegungspriifbescheinigung ausgestellt wird, oder einer
Konformitétsbewertung nach § 3 Abs. 1 Z 2 zu unterziehen.
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(4) Gelenkersatzteile fir Hufte, Knie und Schulter, die vor dem 1.September 2007 einer
Konformitéatsbewertung nach 8 3 Abs. 2 Z 2 lit. ¢ unterzogen wurden, sind zur vollstdndigen Erfillung
der Voraussetzungen des §3 Abs.1 Z2 spétestens bis zum 1. September 2010 entsprechend der
Einstufung als Medizinprodukte der Klasse Il einer Konformitatsbewertung nach § 3 Abs. 1 Z 2 oder
einer Konformitatsbewertung nach 8 3 Abs. 1 Z 1 zu unterziehen.

(5) Gelenkersatzteile fur Hufte, Knie und Schulter, flr die eine Entscheidung nach § 3 Abs. 2 Z 1 vor
dem 1. September 2007 erlassen wurde, dirfen bis zum 1. September 2009 erstmalig in Verkehr gebracht
und in Betrieb genommen werden.

(6) Gelenkersatzteile fiir Hufte, Knie und Schulter, fir die eine Entscheidung nach § 3 Abs. 2 Z 2
lit. ¢ vor dem 1. September 2007 erlassen wurde, diirfen bis zum 1. September 2010 erstmalig in Verkehr
gebracht und darauf bis langstens zum Ablauf der Gultigkeit eines der Zertifikate fiir die Entscheidung
nach 8 3 Abs. 2 Z 2 lit. ¢ in Betrieb genommen werden.

In-Kraft-Treten
§ 10. (1) § 5 Abs. 3 tritt mit 7. Dezember 2005 in Kraft.

(2) §1, die Uberschriften der 88 2 bis 4, § 9 Abs. 3 bis 6 sowie § 11 Z 8 treten mit 1. September
2007 in Kraft.

(3) Die Uberschriften zu §§ 2 und 3, § 2 Abs. 2 bis 4, § 3 Abs. 5 und 7, § 5 Abs. 1 und 2 sowie § 7
Abs. 1 treten mit 21. Méarz 2010 in Kraft.

Bezugnahme auf Rechtsakte der Européischen Gemeinschaft

8 11. Durch diese Verordnung werden folgende Richtlinien der Européischen Gemeinschaft
umgesetzt:
1. Richtlinie 90/385/EWG betreffend aktive implantierbare Medizinprodukte (ABI. Nr. L 189 vom
20. Juli 1990);
2. Richtlinie 93/68/EWG zur Anderung der Richtlinie 90/385/EWG (ABI. Nr.L 220 vom
30. August 1993);
3. Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte (ABI. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993);

. Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika (ABI. Nr. L 331 vom 7. Dezember 1998);

5. Richtlinie 2000/70/EG zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich
Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten (ABI.
Nr. L 313 vom 13. Dezember 2000);

6. Richtlinie 2001/104/EG zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates (ber
Medizinprodukte (ABI. Nr. L 6 vom 10. Janner 2002);

7. Richtlinie 2003/12/EG zur Neuklassifizierung von Brustimplantaten im Rahmen der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte (ABI. Nr. L 28 vom 4. Februar 2003),

8. Richtlinie 2005/50/EG zur Neuklassifizierung von Gelenkersatz fur Hiifte, Knie und Schulter im
Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG (ber Medizinprodukte (ABI. Nr.L 210 vom 12. August
2005),

9. Richtlinie 2007/47/EG zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber aktive implantierbare medizinische Geréte und
93/42/[EWG des Rates Uber Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG (ber das
Inverkehrbringen von Biozid-Produkten (Amtsblatt Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21).
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