


Vorwort

Der Markt für Medizinprodukte ist höchst vielfältig. Mehr als 500.000 Arten von Medizinprodukten und In-
vitro-Diagnostika werden in der EU angeboten und in Verkehr gebracht1. Die Palette reicht dabei von Pflastern 
über Kontaktlinsen, Röntgengeräte, Herzschrittmacher und Prothesen bis hin zu Softwareanwendungen, von 
Bluttests über die in den vergangenen Jahren in den Fokus der Aufmerksamkeit gerückten „Poymerase Chain 
Reaction“ bzw PCR-Tests bis hin zu Blutzuckermessgeräten für Diabetiker.

Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika spielen eine wesentliche Rolle für die Gesundheitsversorgung.
Gerade deshalb ist es essentiell, dass ihre Sicherheit bei der Anwendung an und durch Patienten gewährleistet 
ist. Die Vielfalt der verfügbaren und stetigen Innovationen unterworfenen Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika zieht dabei einen komplexen Rechtsrahmen nach sich, der mit den Verordnungen (EU) 2017/745 
(„Medizinprodukte-VO“) und (EU) 2017/746 („In-vitro-VO“) vom 5. April 2017 auf neue Beine gestellt wurde,
und in Österreich zur Erlassung des Medizinproduktegesetzes 2021 führte.

Die vorliegende Gesetzesausgabe enthält die genannten EU-Verordnungen mit Erläuterungen sowie das neue 
Medizinproduktegesetz 2021 samt zugehörigen Gesetzesmaterialien. Ziel dieser Publikation ist es, Praktikern 
im Bereich der Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika einen ersten Arbeitsbehelf in die Hand zu geben, der 
die einschlägigen Bestimmungen gesammelt und leicht zugänglich enthält. Eine zusätzlich erstellte
Konkordanzliste erleichtert den Überblick über Übereinstimmungen und Abweichungen zwischen den 
Regelungen des Medizinproduktegesetzes und den EU-Verordnungen.

In Ergänzung zu dieser Gesetzesausgabe arbeiten Herausgeber und Verlag – in Kooperation mit der deutschen
Nomos Verlagsgesellschaft (www.nomos.de) – bereits an einer systematischen Kommentierung des
österreichischen Medizinproduktegesetzes für Praktiker, die nicht nur isoliert, sondern auch als
Kombinationsausgabe mit einer Kommentierung des deutschen Medizinproduktegesetzes und der
Medizinprodukte-VO sowie der In-vitro-VO erscheinen wird.

Wien, im März 2023 Monika Hupfauf & Alexander Koller

                                                          
1 Webseite der Europäischen Kommission, Generaldirektion „Health and Food Safety“, 
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/overview_de (abgerufen 15.02.2023)



Geleitwort zur Vorausgabe zum Kommentar Medizinprodukterecht

Medizinprodukte sind für die medizinische Versorgung unverzichtbar und stellen gleichzeitig einen wichtigen 
volkswirtschaftlichen Faktor dar. AUSTROMED, die Interessensvertretung der Medizinprodukte-Unternehmen
in Österreich, setzt sich für ihre knapp 130 Mitgliedsbetriebe aktiv für ein gemeinsames, fokussiertes Handeln 
zum Wohl der Patienten sowie das wirtschaftspolitische Commitment zum Standort Österreich und Europa ein. 
Doch so groß die Bemühungen sind, heute schon an übermorgen zu denken, so sehr sind die Unternehmen 
aktuell mit dem Management der Rahmenbedingungen beschäftigt. Die Europäischen Verordnungen für 
Medizinprodukte (MDR) und In-vitro-Diagnostika (IVDR) prägen nicht nur das heimische
Medizinproduktegesetz, sie stellen dabei auch die Weichen für die künftige Innovationskraft Österreichs sowie
eines jeden einzelnen EU-Mitgliedsstaates.

Die AUSTROMED sieht es als eine ihrer wesentlichen Aufgaben, bei der Interpretation des geltenden
branchenrelevanten Rechtsrahmens größtmögliche Hilfestellung zu leisten. Über zwei Jahre Pandemie haben 
uns gelehrt, dass unser hervorragendes Gesundheitssystem nicht selbstverständlich ist. Dazu braucht es gerade 
jetzt viel Vertrauen in stabile Rahmenbedingungen und den Fokus auf einen praxistauglichen Rechtsrahmen, 
um auch in Zukunft mit hoher Flexibilität und Innovationsbereitschaft auf die bestehenden und kommenden 
Herausforderungen reagieren zu können. Resilienz und Standortsicherung sind dabei nicht nur Schlagworte,
sondern müssen zur Aufrechterhaltung und Optimierung der Versorgung der Patienten mit maximalem 
Engagement verfolgt werden.

Von Seiten der AUSTROMED sind wir davon überzeugt, dass die vorliegende Publikation sowie die bereits in
Vorbereitung befindliche Kommentierung des Medizinprodukterechts, von all jenen, die im täglichen Leben
mit der Materie beschäftigt sind und ihren Beitrag zur Erhaltung und Förderung eines funktionierenden 
Gesundheitssystems leisten, als wertvolle Unterstützung aufgenommen werden wird.

Wien, im März 2023 AUSTROMED
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