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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBI. | Nr. 122/2021

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§39

Inkrafttretensdatum
01.01.1997

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text

2. Abschnitt
Klinische Prifung

Zweck der klinischen Priifung

8§ 39. (1) Klinische Prifungen von Medizinprodukten durfen nur durchgefiihrt werden, wenn sie der
Zielsetzung des § 3 Abs. 2 entsprechen.

(2) Klinische Priifungen von Medizinprodukten dirfen nur durchgefiihrt werden, wenn
1. ausreichende Nachweise tber die Erflillung der Anforderungen gemald § 41 Abs. 4 vorliegen und

2. aussagekraftige Ergebnisse der erforderlichen nichtklinischen Priifungen vorliegen, die
entsprechend dem jeweiligen Stand der Wissenschaften durchgefiihrt wurden.
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