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Genehmigungsentwurf 
 
Verordnung des Bundesamtes für Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG), mit der die 
Verordnung des BASG über den Gebührentarif gemäß Gesundheits- und 
Ernährungssicherheitsgesetz (GESG) geändert wird – BASG VO Nr. 1/2022 
 

Auf Grund des § 6a Abs. 6 GESG, BGBl. I Nr. 63/2002, zuletzt geändert durch das Bundesgesetz BGBl. I 
Nr. 256/2021, wird verordnet: 
 
Die Verordnung über den Gebührentarif des BASG, verlautbart im „Amtsblatt zur Wiener Zeitung“ vom 18. 
Jänner 2006, zuletzt geändert durch die BASG VO Nr. 03/2021, verlautbart in den „Amtlichen Nachrichten 
des Bundesamtes für Sicherheit im Gesundheitswesen“ vom 25. Jänner 2022, wird wie folgt geändert: 
 
 
1) § 9. wird inhaltlich wie folgt geändert: 

§ 9. Diese Verordnung tritt mit 15. August 2022 in Kraft1. 
 
2)  Der Abschnitt XII. der Anlage wird wie folgt geändert: 
XII. Klinische Prüfungen Medizinprodukte; Leistungsbewertungsprüfung 

IVD bzw. Leistungsstudien IVD 
  

XII.1 Klinische Prüfung von Medizinprodukten gemäß Richtlinie 90/385/EWG bzw. 
93/42/EWG und Leistungsbewertungsprüfung von In-Vitro Diagnostika gemäß 
Richtlinie 98/79/EG 

  

XII.1.a Meldung einer bedeutsamen Änderung im Rahmen einer klinischen Prüfung 
bzw. Leistungsbewertungsprüfung gemäß § 40a MPG idF BGBl. I Nr. 46/2021 

551 

XII.2 Klinische Prüfung von Medizinprodukten gemäß Verordnung (EU) 2017/745 
oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF 

  

XII.2.a Antrag auf Genehmigung einer Klinischen Prüfung eines Medizinproduktes 
gemäß Artikel 70 Abs. 7 lit. b der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 13 Abs. 3 
MPG 2021 idgF, wobei zumindest eines der zur Anwendung kommenden 
Medizinprodukte keine gültige CE-Kennzeichnung trägt oder modifiziert wurde. 

6.838 

XII.2.b Antrag auf Genehmigung einer Klinischen Prüfung gemäß Artikel 70 Abs. 7 lit. 
b der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF, wobei alle 
zur Anwendung kommenden Medizinprodukte eine gültige CE-Kennzeichnung 
tragen und nicht modifiziert sind. 

2.486 

XII.2.c Meldung einer Klinischen Prüfung gemäß Artikel 70 Abs. 7 lit. a der Verordnung 
(EU) 2017/745, wobei zumindest eines der zur Anwendung kommenden 
Medizinprodukte keine gültige CE-Kennzeichnung trägt oder modifiziert wurde. 

4.351 

XII.2.d Meldung einer Klinischen Prüfung gemäß Artikel 70 Abs. 7 lit. a der Verordnung 
(EU) 2017/745, wobei alle zur Anwendung kommenden Medizinprodukte eine 
gültige CE-Kennzeichnung tragen und nicht modifiziert sind. 

1.865 
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XII.2.e Unterrichtung über eine Klinische Prüfung gemäß Artikel 74 Abs. 1 der 
Verordnung (EU) 2017/745 („Klinische Prüfung nach dem Inverkehrbringen“) 

777 

XII.2.f Meldung einer Klinischen Prüfung gemäß § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF 777 

XII.2.g Mitteilung einer wesentlichen Änderung gemäß Artikel 75 der Verordnung (EU) 
2017/745 oder § 13 Abs. 3 MPG 2021 idgF, die den Prüfplan, das Handbuch des 
Prüfers oder das Prüfprodukt betrifft. 

1.140 

XII.2.h Mitteilung einer Änderung am Prüfplan, am Handbuch des Prüfers oder am 
Prüfprodukt, die nicht unter Artikel 75 der Verordnung (EU) 2017/745 oder § 13 
Abs. 3 MPG 2021 idgF fällt, sofern diese nicht Teil einer Mitteilung nach 
Tarifpunkt XII.2.f ist. 

777 

XII.3 Leistungsstudien von In-Vitro Diagnostika (IVD) gemäß Verordnung (EU) 
2017/746 

 

XII.3.a Antrag auf Genehmigung einer Leistungsstudie eines IVD gemäß Artikel 66 Abs. 
7 lit. b der Verordnung (EU) 2017/746, wobei zumindest eines der zur 
Anwendung kommenden IVDs keine gültige CE-Kennzeichnung trägt oder 
modifiziert wurde. 

3.305  
 

XII.3.b Antrag auf Genehmigung einer Leistungsstudie eines IVD gemäß Artikel 66 Abs. 
7 lit. b der Verordnung (EU) 2017/746, wobei alle zur Anwendung kommenden 
IVDs eine gültige CE-Kennzeichnung tragen und nicht modifiziert sind. 

1.865 

XII.3.c Meldung einer Leistungsstudie eines IVD gemäß Artikel 66 Abs. 7 lit. a der 
Verordnung (EU) 2017/746, wobei zumindest eines der zur Anwendung 
kommenden IVDs keine gültige CE-Kennzeichnung trägt oder modifiziert wurde. 

1.865  
 

XII.3.d Meldung einer Leistungsstudie eines IVD gemäß Artikel 66 Abs. 7 lit. a der 
Verordnung (EU) 2017/746, wobei alle zur Anwendung kommenden IVDs eine 
gültige CE-Kennzeichnung tragen und nicht modifiziert sind. 

777  
 

XII.3.e Unterrichtung über eine Leistungsstudie eines IVD gemäß Artikel 70 Abs. 1 der 
Verordnung (EU) 2017/746 („Leistungsstudie nach dem Inverkehrbringen“)  

777 

XII.3.f Unterrichtung über eine Leistungsstudie eines therapiebegleitenden 
Diagnostikums (CDx) gemäß Artikel 58 Abs. 2 der Verordnung (EU) 2017/746, 
wobei ausschließlich Restproben verwendet werden. 

777 

XII.3.g Mitteilung einer wesentlichen Änderung gemäß Artikel 71 der Verordnung (EU) 
2017/746, die den Prüfplan, das Handbuch des Prüfers oder das Prüfprodukt 
betrifft. 

551 

XII.3.h Mitteilung einer Änderung am Prüfplan, am Handbuch des Prüfers oder am 
Prüfprodukt, die nicht unter Artikel 71 der Verordnung (EU) 2017/746 fällt, 
sofern diese nicht Teil einer Mitteilung nach Tarifpunkt XII.3.g ist. 

351 

 
 

 
Das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 

Wirthumer-Hoche Christa, Beck Gerhard, Reich Katharina am 10.07.2022 


