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Stellungnahme Medizinproduktegesetz 2021

Die BAK gibt zum Entwurf der Neufassung des Medizinproduktegesetzes folgende Stellung-
nahme ab:

Eingangs darf die sehr kurze Begutachtungsfrist bemangelt werden.

Grundsatzlich wird die Neufassung des Medizinproduktegesetzes im Sinne der
Ubersichtlichkeit begriitt. Es wurde aber leider verabsdumt, die Transparenz generell und
insbesondere im Hinblick auf die Uberwachung und den Konsumentenschutz auszubauen.
EU-rechtlich haben wir diese positiv zu nutzenden Spielrdume fur die Patientlnnen,
Anwenderinnen, Konsumentinnen und redlichen Unternehmerinnen. Wir sollten sie auch
nutzen.

Im Jahr 2017 wurde das EU Medizinprodukterecht neu gefasst. Drei Richtlinien wurden in zwei
Verordnungen Uberfihrt (EU VO Nr. 745/2017 Gber Medizinprodukte; EU VO Nr. 746/2017
Uber In-vitro-Diagnostika). Regelungsgegenstand der Verordnungen sind das
Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf den Markt und die Inbetriebnahme von
Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika. Mit dem MPG 2021 werden nun Zustandigkeiten,
Kontrollkompetenzen und Strafbestimmungen definiert sowie an die Mitgliedsstaaten
gerichtete Regelungsauftrage entsprechend ausgestaltet (zB Datenschutz,
Registerfliihrungen). Auch einige Bestimmungen aus dem geltenden MPG wurden erneut
Ubernommen (zB Werbung, Vertriebseinschrankungen), die aus Sicht des Patientlnnen-
und/oder Verbraucherlnnenschutzes notwendig sind und wo es aus unserer Sicht noch
weiteres Verbesserungspotential gabe. Darauf werden wir in den detaillierten
Kommentaren noch naher eingegangen.
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Laut den Begleitmaterialien belduft sich der Mehraufwand flir das Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen (BASG) im Vergleich zur geltenden Rechtslage auf ca vier 4 Millionen
Euro jahrlich. Diese Mehrkosten sollen ganzlich durch kostentragende Gebiihren bedeckt
werden. Gemal § 6a Abs 6 Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz (GESG) sind fur
Tatigkeiten der AGES anlasslich der Vollziehung des Medizinproduktegesetzes Gebiihren
nach MaRgabe eines Tarifes (§ 57 AVG) zu entrichten, die das BASG festzusetzen hat. Der
Gebuhrentarif wird nach Erlassung dieser Novelle neu festgelegt werden.

Die Einnahmen aus den festzulegenden Gebihren sind gemalt § 19 Abs 15 GESG
Einnahmen der Agentur. Die Geschaftsfiihrung der Agentur hat sicherzustellen, dass
Einnahmen nach § 6a ausschlieBlich zur Finanzierung der in den §§ 6a und 8 Abs. 2 Z 14
genannten Aufgaben verwendet werden. Im Zusammenhang mit den Gebiihren ist aus
unserer Sicht auch sicher zu stellen, dass diese bzw Teile davon nicht an die Patientinnen
und/oder Endverbraucherinnen von Medizinprodukten bzw im Falle einer
Kostenlibernahme durch die Sozialversicherungstrager an diese weitergegeben werden
dirfen.

Detaillierte Anmerkungen
Ad § 2 Marktiiberwachung: Zeitplan, Transparenz, Bericht iiber die Kontrollen

Im § 2 Abs 2 wird das BASG als Marktiberwachungsbehoérde definiert und in Abs 3 wird nor-
miert, dass dieses ein Marktiiberwachungsprogramm erstellen und regelmaRig aktualisieren
muss. Die jahrliche Planung hat in Abstimmung mit dem BMSGPK zu erfolgen und ist von
diesem freizugeben. Ein konkreter Zeitplan ist im Entwurf nicht enthalten und sollte noch ein-
gefligt werden.

Im Sinne der Transparenz ist auch eine zusammenfassende Veroffentlichung des vom
BMGSPK freigegebenen Marktiiberwachungsprogramms wiinschenswert (zB Grundziige,
Schwerpunkte). Es sollte auch jahrlich dem Nationalrat ein Bericht iiber die Durchfiihrung
und Ergebnisse der Marktiiberwachung vorgelegt werden, wie dies zB im Bereich der Le-
bensmitteliiberwachung seit 2010 passiert (,Lebensmittelsicherheitsbericht®, § 32 Lebensmit-
tel- und Verbraucherschutzgesetz / LMSVG). Der ,Medizinprodukte-Sicherheitsbericht* soll
bis 30. Juni des Folgejahres dem Nationalrat vorgelegt werden.

Im § 2 Abs 4 wird diesbeziiglich leider nur lapidar normiert, dass fiir die Uberpriifung und
Funktionsweise der Marktliberwachungstatigkeit und dem damit einhergehenden Berichtswe-
sen das BMSGPK zustandig ist. Hier miissen im Sinne der oben erwahnten Anregungen noch
Nachbesserungen erfolgen (Zeitplan fiir Erstellung und Freigabe des Uberwachungsplans,
Verdffentlichung der Grundziige des Uberwachungsplans, Berichtslegung tiber Durchfiihrung
und Ergebnisse der Medizinprodukteiberwachung an den Nationalrat).

§ 5 Aushandigung der Konformitatserklarung

Im § 5 Abs 2 ist derzeit vorgesehen, dass die Konformitatserklarung den Anwenderlnnen und
Patientinnen ,auf Ersuchen” in deutscher Sprache vorzulegen ist.

Auf ein ,Ersuchen® abzustellen halten wir nicht fir praktikabel und auch nicht fiir ausreichend.
Die Konformitatserklarung ist der ,Pass zum Inverkehrbringen® von Medizinprodukten.
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Dieses wichtige Dokument sowie die Erklarung gemal Anhang Xlll Z1 der Verordnung
745/2017 bei Sonderanfertigungen soll den Anwenderinnen und Patientinnen ausgehandigt
werden miissen bzw der Verweis, wo diese zB zum Download zur Verfiigung steht, muss
verpflichtend und dokumentiert weitergegeben werden.

§ 8 Sonderanfertigungen - Liste

Im Entwurf ist vorgesehen, dass das BASG von Herstellern von Sonderanfertigungen oder
von deren Bevollmachtigten eine Liste aller Sonderanfertigungen verlangen kann, die im Gel-
tungsbereich des MPG in Verkehr gebracht werden.

Diese ,Kann“-Bestimmung soll in eine ,Muss“-Bestimmung Uberfihrt werden. Nur so ist si-
chergestellt, dass der fiir die Kontrollbehérde nétige Uberblick vorhanden und die Informatio-
nen des BASG vollstéandig und aktuell sind.

§ 11 Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirat: mangelnde Transparenz und unbe-
stimmte Vorgaben

Zur Zusammensetzung des Abgrenzungs- und Klassifizierungsbeirates ist derzeit in § 11 Abs
3 nur vorgesehen, dass der Bundesminister fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumen-
tenschutz fachlich geeignete Personen als standige Mitglieder fir die Dauer von fiinf Jahren
zu bestellen hat und eine ausgewogene Besetzung im Hinblick auf die Abgrenzung und Klas-
sifizierung in Betracht kommenden Produkte oder Produktgruppen zu gewahrleisten ist.

Diese Bestimmung ist nicht hinreichend konkret. Es sollte einerseits ausgefiihrt werden, wel-
che Produkte bzw Produktgruppen abgrenzungsrelevant sind (Arzneimittel sind in § 11
Abs 2 indirekt genannt in der Verflechtung mit dem Abgrenzungsbeirat nach § 49a AMG) und
andererseits ware die Beschickung des Beirats durch Nennung der einschlagigen Wissen-
schaft und Fachgesellschaften sowie relevanten Stakeholder im Gesetz selbst bzw zumindest
in den Erlduterungen zielfihrend. Die Zusammensetzung des Beirates muss transparent
ausgewahlt und nach Konstituierung auch transparent gemacht werden (zB Veréffentli-
chung der Zusammensetzung auf der Homepage des Ministeriums und/oder des BASG).
Auch zur Transparenz der Sitzungen des Beirates (zB Veréffentlichung von Ergebnisproto-
kollen) brauchte es konkrete Bestimmungen, idealerweise im Gesetz und nicht erst in der im
Abs 9 vorgesehen Geschéaftsordnung, die der Bundesminister fiir Soziales, Gesundheit, Pfle-
ge und Konsumentenschutz ,freihdndig” erlasst. Zur Geschaftsordnung fehlt ebenfalls die
Transparenzvorgabe (zB Verdffentlichung auf der Homepage des Ministeriums).

§ 12 Ausnahmegenehmigung im Sinne des Gesundheitsschutzes — mangelnde Verfiig-
barkeit definieren

Im §12 Abs 1 Punkt 3 wird normiert, dass ein Antrag auf Ausnahmegenehmigung ,Hinweise“
auf die mangelnde Verfiigbarkeit gleichwertiger Medizinprodukte, bei denen das Konformitats-
bewertungsverfahren bereits durchgeflhrt wurde, enthalten muss.

Es wird angeregt, Hinweise durch ,Belege” zu ersetzen und in den Erlauterungen ausfihren,
welche Belege zur Darlegung der mangelnden Verfligbarkeit gleichwertiger Produkte mit po-
sitiver Konformitatsbewertung notwendig sind.
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§ 26 Verschuldensunabhingige Versicherung — alle Schaden decken, verlassliche In-
formationsweitergabe

In § 26 Abs 1 wird die Verpflichtung des Sponsors klinischer Prifungen zum Abschluss einer
verschuldensunabhangigen Personenschadensversicherung flir Schaden an Leben und Ge-
sundheit des Prifungsteilnehmers normiert. Schaden auf Grund von Veranderungen des Erb-
materials in den Zellen der Keimbahn sind dezidiert ausgeschlossen.

Eine Erklarung fir diese Ausnahme finden sich in den Erlauterungen nicht. Aus unserer Sicht
sollten alle Schaden, die durch durchgefiihrten Malinahmen der klinischen Prifung an Pri-
fungsteilnehmerlnnen verursacht werden, abgedeckt sein.

Auch erscheint uns die in § 26 Abs 3 normierte ,Information” von Prifungsteilnehmerinnen
Uber das Vorliegen einer Versicherung zu wenig konkret.

Eine dokumentierte schriftliche Weitergabe der Informationen, was durch wen versichert
ist, vor einer Einwilligung zur Teilnahme erscheint geboten.

§ 28 Kontaktstelle fiir Prifungsteilnehmer — Pflichten definieren

Der Sponsor muss eine Kontaktstelle haben, bei welcher Prifungsteilnehmer oder die Patien-
tenanwaltschaft ,Informationen® einholen konnen.

Diese Bestimmung sollte konkretisiert werden. Einerseits ware eine maximale Beantwor-
tungszeit hilfreich und andererseits muss klargestellt werden, dass fir die Einholung von In-
formationen keine Kosten oder ein unverhaltnismafiger sonstiger Aufwand fur Prufungsteil-
nehmerlnnen anfallen dirfen. Zumindest in den Erlauterungen soll auch aufgezahlt werden
(nicht abschlieRend), welche Informationen eingeholt werden kdnnen und welche Informatio-
nen keinesfalls verweigert werden dirfen.

§ 35 Nichtinterventionelle Studien — Meldepflicht und 6ffentliches Register vorsehen

In § 35 Abs 1 ist eine Verordnungsermachtigung des Bundesministers fiir Soziales, Gesund-
heit, Pflege und Konsumentenschutz vorgesehen zur Normierung von Regeln fiir nichtinter-
ventionelle Studien. Erwahnt ist eine (mdgliche) Meldeverpflichtung und ein ,allenfalls® in Tei-
len offentlich zugangliches Register.

Meldepflicht und ein offentliches Register sollten jedenfalls als Fixpunkte gelten und ledig-
lich die konkrete Ausgestaltung in der Verordnung umgesetzt werden.

§ 38 Uberwachung — Uberwachungsauftrag vervollstindigen, Ankiindigung der Kon-
trolle tiberdenken

In § 39 Abs 3 wird festgehalten, dass die Uberwachung durch das BASG oder von diesem
beauftragte Sachverstandige sich auf alle Aspekte beziehen, die die Sicherheit, Funktions-
tlchtigkeit und Qualitat von Medizinprodukten sowie den Schutz der Sicherheit und Gesund-
heit der Patienten, Anwender oder Dritter beeinflussen konnen.

Hier fehlen die Aspekte im Zusammenhang mit der Produktinformation und kommerziellen
Kommunikation.
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Produkt- und Gebrauchsinformationen (Vollstandigkeit, Korrektheit, Aktualitat, gegebenen-
falls spezielle Verwendungs- und Warnhinweise) und Werbung missen im Sinne der
Vollstandigkeit des Uberwachungsauftrags hier erganzt werden. Die Erwahnung von ,Infor-
mations- und Werbematerial“ in Abs 6 Punkt 4 Buchstabe e) als Befugnis zur Anforderung
oder Einsichtnahme fiir Uberwachungsorganen oder Sachverstandigen, erscheint nicht als
ausreichend, sondern lediglich als erganzend.

Weiters ist in § 38 Abs 9 vorgesehen, dass Kontrollbesuche vorher angekiindigt werden mus-
sen (ausgenommen Gefahr in Verzug oder bei begriindeter Annahme, dass die Wirksamkeit
der Amtshandlung beeintrachtigt wird).

Im Sinne der Verlasslichkeit und Wirksamkeit von Kontrollen und auch in generalpraventiver
Hinsicht waren unangekiindigte Kontrollen effektiver und es miissen zumindest in unregel-
maRigen Abstanden auch spontane, unangekiindigte Kontrollen stattfinden (gegebenenfalls
zusatzlich zu angekundigten Kontrollen).

§ 40 Meldepflichten — Patientinnen empowern, BASG soll weiterhin Hersteller in Kennt-
nis setzen

Im Kreis der Meldepflichtigen (Abs 1), die dem BASG alle Beobachtungen und Daten mit Be-
deutung fir die Medizinproduktesicherheit mitteilen missen, fehlen die Patientinnen und/oder
privaten Anwenderinnen.

Eine Meldepflicht fiir Private ware UberschielRend, aber es ware die Moglichkeit zu schaffen,
dass auch Patientlnnen und private Anwenderinnen dem BASG sicherheits- und qua-
lititsrelevante Beobachtungen und Daten mitteilen konnen. Wir verweisen hier auch auf
Artikel 97 Abs 10 der Verordnung 745/2017, der die Mitgliedsstaaten auffordert, MalRnahmen
zu ergreifen, damit Angehdrige von Gesundheitsberufen, Anwender und Patienten angehalten
werden, schwerwiegende Vorkommnisse der Behérde zu melden.

Die in Abs 2 vorgesehene Abwalzung der Information des Herstellers auf die Meldepflichtigen
erachten wir als ungeeignet. Eine Zeitverzégerung der Information der Hersteller durch Bei-
behaltung des Status Quo — wie in den Erlauterungen befiirchtet — ist im Zeitalter der elektro-
nischen Kommunikation nicht ersichtlich. Die bisher gelibte Praxis, dass der Hersteller vom
BASG liber Meldungen von Sicherheits- oder Qualitdtsméangeln informiert wird, soll bei-
behalten werden.

§ 44 Schutz vor Risiken — Riickrufe veréffentlichen (Warnmeldungen)

In § 44 ist vorgesehen, dass, wenn das BASG feststellt, dass Medizinprodukte die Gesundheit
und Sicherheit von Patienten, Anwendern oder Dritten gefahrden kénnen oder grundlegende
Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht erfiillen, es geeignete MaRnahmen zu treffen
hat, um diese Produkte vom Markt zurtickzuziehen, sicherzustellen, die Anwendung zu unter-
sagen oder von Auflagen abhangig zu machen oder um Anwender, Patienten und Dritte auf
die Gefahren oder geeignete Vorsichtsmallnahmen aufmerksam zu machen.

Die Information der Anwenderinnen, Patientinnen oder Dritte als eine Option (,oder”) zu nen-
nen, ist nicht ausreichend. Es muss klar normiert werden, dass Anwenderinnen, Patientin-
nen oder Dritte Giber Gefahren und VorsichtsmaBnahmen informiert werden miissen.
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Es wird angenommen, dass dem BASG die gefahrdeten Personen nicht abschlielend bekannt
sind, daher ist eine Verpflichtung zur Information der Offentlichkeit in Fallen von gesund-
heitsschadlichen oder unsicheren Medizinprodukten seitens der AGES MEA oder des BASG
vorzusehen. Die AGES macht bereits ,Produktwarnungen®im Bereich gesundheitsschadlicher
Lebensmittel, kann daher auf ein etabliertes und ein funktionierendes Verfahren aufbauen
(siehe § 43 LMSVG).

§ 48 Medizinprodukteberater — Verordnung erlassen statt Verordnungsermachtigung
streichen, Aufzeichnungen als fixer Bestandteil der Uberwachung (§ 38)

Die Abschaffung der Verordnungsermachtigung zur Festlegung naherer Anforderungen an die
Sachkenntnis von Medizinprodukteberaterinnen wird bedauert und sollte tGberdacht werden.
Es wurde damit unserer Ansicht nach kein ,zusatzliches Berufsbild im Gesundheitswesen®
geschaffen, wie in den Erlauterungen ausgefihrt, denn die Anforderungen gelten ja, sie sind
nur nicht klar in einer Verordnung normiert. Die Verordnung wiirde vielmehr ein MindestmaR
an Qualitat festlegen und sichern, die mit der Beratung von Fachkreisen im Zusammenhang
mit Medizinprodukten gewahrleistet sein muss.

Nach Abs 4 haben Medizinprodukteberaterinnen Mitteilungen von Angehdérigen der Fachkrei-
se Uber Nebenwirkungen, wechselseitige Beeinflussungen, Fehlfunktionen, technische Man-
gel, Gegenanzeigen, Verfalschungen oder sonstige Risiken bei Medizinprodukten aufzuzeich-
nen und an denjenigen schriftlich zu Gbermitteln, der ihn beauftragt hat.

Diese Aufzeichnungen sollten explizit in § 38 erganzt werden. Das BASG muss bei Kontrollen
Einsicht in solche Aufzeichnungen bekommen bzw gezielte Uberpriifungen der Aufzeichnun-
gen durchfiihren.

§ 66 Vertrieb — Verordnung Selbstbedienung, Automaten, Versandhandel erlassen

Die avisierte Verordnung, dass bestimmte Arten von Medizinprodukten nicht in Selbstbedie-
nung, durch Automaten oder im Wege des Versandhandels abgegeben werden dirfen ist aus
Verbraucherschutzsicht insbesondere im Zusammenhang mit dem Versandhandel (Internet)
und diversen Geschéaftemachereien — oft kombiniert mit Gberschiellender Werbung und un-
vollstandigen Produktinformationen — essentiell und sollte rasch erlassen werden.

Ausdriicklich begriif3t wird auch, dass die Bestimmung des Verbots des Aufsuchens von Per-
sonen, die weder zum Verkauf von Medizinprodukten berechtigt noch in Gesundheitseinrich-
tungen tatig sind, zum Zwecke des Sammelns von Bestellungen fir Medizinprodukte, ohne
dass dafiir eine arztliche Verschreibung vorliegt, beibehalten wurde (§ 69).

§§ 72-75 Verbraucherwerbung — Konkretisierungen notig

Die Bestimmungen sind gleich wie im geltenden MPG. Die Neuerlassung sollte aber dazu
genutzt werden, die Vorgaben zur kommerziellen Kommunikation mit Verbraucherinnen tiber
Medizinprodukte zu erweitern bzw an neue Werbeformen und Trends anzupassen. Dies be-
trifft insbesondere § 74, der um folgende Punkte erganzt werden sollten:

= Vorher — Nachher Bilder im Zusammenhang mit der Anwendung eines Medizinproduktes
sind unzulassig;
= einzelne Erfolgsgeschichten von Anwenderinnen oder Patientinnen sind unzulassig;
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= Aussagen Uber positive Gesundheitswirkungen durch die Anwendung eines Medizinpro-
duktes oder negative Gesundheitswirkungen durch eine Nichtanwendung durch einzelne
Arztinnen oder einzelne Angehdrige von Gesundheitsberufen sind unzulassig;

= Aufforderungen, auch indirekter Natur, ein Medizinprodukt anzuwenden, durch Personen
des offentlichen oder virtuellen Lebens (wie zB Influencerlnnen, Youtube-Stars, Fern-
sehkdchlnnen, Sportlerinnen, Kiinstlerinnen, Schauspielerinnen etc) sind unzulassig;

= Angaben oder Anscheinserweckungen von Wirkungen, die dem Produkt nicht zukom-
men oder nicht hinreichend wissenschaftlich belegt sind, sind unzulassig;

»  Werbung mit Selbstverstandlichkeiten ist unzulassig (zB Schwammchen, die im Magen
aufgehen um Kalorien zu binden und die weitgehend unverdaut ausgeschieden werden,
als ,kalorienfrei“ oder ,kalorienarm“ zu bezeichnen);

= Angaben oder Anscheinserweckungen uber verjingenden Eigenschaften, die durch die
Anwendung eines Medizinproduktes eintreten, sind unzulassig;

In § 75 Abs 2 ist das ,zutreffendenfalls” zu streichen.

Medizinproduktewerbung, die fur Verbraucherlnnen bestimmt ist, soll immer den Hinweis dar-
auf enthalten, dass die Gebrauchsanweisung genau zu befolgen ist. Gegebenenfalls kann
fur vertraute Medizinprodukte wie Pflaster oder Kriicken, eine Ausnahmeliste erstellt werden.

§ 82 Sonderbestimmungen im Zusammenhang mit Krisensituationen

Die Méglichkeit bestimmte Ausnahmen von den Anforderungen an Medizinprodukte per Ver-
ordnung vorzusehen, besteht bereits im derzeitigen MPG.

Es handelt sich um relativ weite Mdglichkeit fur Ausnahmen. Auch wenn in Krisenzeiten eine
schnelle Reaktion mdglich sein muss, muss auch die Sicherheit und die Vermeidung von Ge-
sundheitsgefahren gewabhrleistet sein. GroRtmogliche Transparenz und offene begleiten-
de Kommunikation im Zuge der Erlassung von Notmafinahmen miissen daher unbedingt
ebenfalls im § 82 verankert werden. Besonders in einer Pandemie erscheint letzteres essen-
tiell, um auch das Vertrauen der Bevolkerung in das Gesundheitssystem nicht zu beschadi-
gen.

Die Begrenzung der Gultigkeit von ,Notverordnungen® von héchstens sechs Monate auf drei
Monate mit Verlangerungsoption auf weitere drei Monate konnte als weitere vertrauensbilden-
de MalRnahmen erwogen werden.

§ 82 Abs 4 SARS-CoV-2 Schnelltests

§ 82 Abs 4 bezieht sich auf das Inverkehrbringen von Schnelltests zum Nachweis einer SARS-
CoV-2 Infektion zur Eigenanwendung, die aber vom Hersteller nicht zur Eigenanwendung in
Verkehr gebracht wurden. Durch Bestétigung der Hersteller, dessen Bevollmachtigten oder
Inverkehrbringer dieser Tests dem BASG gegenuber, dass bei Eigenanwendung ein Sicher-
heits- und Leistungsniveau erreicht wird, das die Funktions- und Einsatztauglichkeit flir den
geplanten Zweck gewahrleistet, sollen solche Tests zur Eigenanwendung in Verkehr gebracht
werden kénnen. Es wird klar ausgeflihrt, dass das BASG in diesen Fallen nicht von Amts
wegen tatig wird. Diese Bestimmung, die bereits jetzt angewendet wird, soll mit 30. Juni 2021
auslaufen — also moglicherweise vor Inkrafttreten des Gesetzes bereits wieder obsolet sein.

Hier soll im Nachhinein eine unbefriedigende Vorgangsweise des BASG bzw BMSGPK legiti-
miert werden. Im Lichte der groRen Anzahl an Anwenderinnen (im Wesentlichen alle Blirge-
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rinnen vom Kindergartenkind bis zum Hochbetagten) ist das ausschlielliche Verlassen auf
eine Bestatigung der Hersteller oder Inverkehrsetzer fragwiirdig. Eine Uberpriifung, ob die
Tests in Eigenanwendung unter allgemein anzunehmenden Bedingungen verlasslich funktio-
nieren und eine Bewertung der Zuverlassigkeit im ,Homesetting“ durch das BASG oder die
AGES, erfolgt nicht. Das deutsche Pendant zum BASG, das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte hat diesbeziiglich eine Sonderzulassung nach Mindestkriterien des
Paul-Ehrlich-Institutes verankert und eine Liste von Tests zur Eigenanwendung, die die Min-
destkriterien erflllen, bereits ins Netz gestellt. Dies ist insofern bemerkenswert, da Deutsch-
land spéter als Osterreich mit der breiten Anwendung von Selbsttests begonnen hat. (Sie-
he:https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/Antigen-Tests zur Eigenanwen-

dung.html;jsessionid=EOE877E3CCE5551BA0OE1AF399F4A381A.1 cid329).

Dass die Schnelltests, die in Osterreich breit im Markt vorhanden sind, vom BASG bzw der
AGES Uberprift und bewertet werden sollen und ein Ranking nach Zuverlassigkeit erstellt
werden soll, hat die Arbeiterkammer bereits mehrmals in der konsumentenpolitischen Arbeits-
gruppe zu SARS-CoV-2 des BMSGPK urgiert. Stand heute (27.4.2021) findet sich aber noch
immer nur die stetig wachsende, mittlerweile 63 (!!) seitige Liste mit Produkten auf der BASG
Homepage, bei denen Hersteller oder Inverkehrsetzer eine Bestatigung fiir deren Geeignet-
heit zum Selbsttesten abgeben haben. Diese Liste ist weder fur Konsumentinnen hilfreich
noch per se als Aufzahlung oder Orientierung aussagekraftig, da weder Sensitivitat noch Sen-
sibilitdt der Tests in der Liste aufscheinen. (Siehe: https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteu-
re/Medizinprodukte/Covid/%C3%9Cbersicht Selbstverpflichtung Inverkehrbringen SARS-
CoV-2 Schnelltests 20210426.xIsx.pdf).

Abschlielfend mdchten wir auch noch darauf hinweisen, dass es fir die Eigenanwendung aus-
reichend Information oder Beratung bedarf. Durch die allgemeine — voriibergehende — Zulas-
sung der Eigenanwendung von Schnelltests ist die richtige Verwendung nicht gewahrleistet.
Auch diesbezuglich wird auf die Informationen auf der Homepage des deutschen Bundesin-
stitutes flir Arzneimittel und Medizinprodukte verwiesen, die eine gute Unterstiitzung fiir Bur-
gerlnnen bieten. Unter anderem wird auf eine verstandliche Publikation des RKI verlinkt ,Was
ist bei Antigentests zur Eigenanwendung (Selbsttests) zum Nachweis von SARS-CoV-2 zu
beachten® (https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/7826/EB-8-21-Heimtest-Beitrag 22-
02-21-zur%20Ver%c3%b6ffentlichung.pdf?sequence=1&isAllowed=y). Im Service und Infor-
mation fir Burgerinnen hat das BASG also noch viel Luft nach oben.

Wir ersuchen um Berucksichtigung der Ubermittelten Anmerkungen.


https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/Antigen-Tests_zur_Eigenanwendung.html;jsessionid=E0E877E3CCE5551BA0E1AF399F4A381A.1_cid329
https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Antigentests/Antigen-Tests_zur_Eigenanwendung.html;jsessionid=E0E877E3CCE5551BA0E1AF399F4A381A.1_cid329
https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/Medizinprodukte/Covid/%C3%9Cbersicht_Selbstverpflichtung_Inverkehrbringen_SARS-CoV-2_Schnelltests_20210426.xlsx.pdf
https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/Medizinprodukte/Covid/%C3%9Cbersicht_Selbstverpflichtung_Inverkehrbringen_SARS-CoV-2_Schnelltests_20210426.xlsx.pdf
https://www.basg.gv.at/fileadmin/redakteure/Medizinprodukte/Covid/%C3%9Cbersicht_Selbstverpflichtung_Inverkehrbringen_SARS-CoV-2_Schnelltests_20210426.xlsx.pdf
https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/7826/EB-8-21-Heimtest-Beitrag_22-02-21-zur%20Ver%C3%B6ffentlichung.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://edoc.rki.de/bitstream/handle/176904/7826/EB-8-21-Heimtest-Beitrag_22-02-21-zur%20Ver%C3%B6ffentlichung.pdf?sequence=1&isAllowed=y

A( OSTERREICH

AMTSSIGNATUR

Unterzeichner

Bundeskammer flr Arbeiter und Angestellte

Datum/Zeit-UTC

04.05.2021 18:00

Prufhinweis

Dieses Dokument wurde amtssigniert. Auch ein Ausdruck
dieses Dokuments hat gemal § 20 E-Government-Gesetz die
Beweiskraft einer 6ffentlichen Urkunde.




	BAK Stn_Medizinproduktegesetz 2021_MPG
	Signaturseite

		2021-05-04T16:00:57+0000
	Location
	Bundesarbeitskammer
	Reason




