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Beachte

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

Text

Begriffsbestimmungen zur klinischen Bewertung und Prifung von Medizinprodukten sowie zur
Leistungsbewertungsprifung von In-vitro-Diagnostika

8 3. (1) ,.Klinische Bewertung* ist die medizinische Bewertung eines Medizinproduktes im Sinne
des Anhanges 7 Nr. 1.1 der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten Uber aktive implantierbare medizinische Gerate, ABI. EG
Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, und des Anhanges X Nr. 1.1 der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom
14. Juni 1993 Uber Medizinprodukte, ABI. EG Nr. L 169 vom 12. Juli 1993.

(2) ,,Klinische Prifung* ist eine systematische Untersuchung eines Medizinproduktes, ausgenommen
In-vitro-Diagnostika, an Prifungsteilnehmern, mit dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des Medizinproduktes zu ermitteln oder zu tiberprifen, ob die Leistungen des
Medizinproduktes bei normalen Einsatzbedingungen den vom Hersteller oder sonstigen Sponsor
angegebenen Leistungsdaten entsprechen,
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2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende Nebenwirkungen nach Art, Schwere und
Héaufigkeit im Hinblick darauf zu ermitteln, ob diese unter Berlcksichtigung der vorgegebenen
Leistungen vertretbare Risken darstellen oder

3. Wirkungsmechanismen und geeignete Kklinische Einsatzgebiete des Medizinproduktes zu
ermitteln,

um damit die Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinproduktes zu untersuchen.

(2a) ,,Leistungsbewertungsprifung ist eine systematische Untersuchung eines In-vitro-
Diagnostikums in medizinischen Laboratorien oder sonstigen geeigneten Einrichtungen an Proben von
Priifungsteilnehmern, einschlielich Blut- und Gewebespenden, mit dem Ziel,

1. die Leistungsdaten des In-vitro-Diagnostikums zu ermitteln oder zu Uberpriifen, ob die
Leistungen des In-vitro-Diagnostikums bei normalen Einsatzbedingungen den vom Hersteller
oder sonstigen Sponsor angegebenen Leistungsdaten entsprechen,

2. etwaige bei normalen Einsatzbedingungen auftretende Risken nach Art, Schwere und H&ufigkeit
im Hinblick darauf zu ermitteln, ob diese unter Berticksichtigung der vorgegebenen Leistungen
vertretbare Risken darstellen oder

3. Nachweismdglichkeiten und geeignete medizinische Einsatzgebiete des In-vitro-Diagnostikums
zu ermitteln,

um damit die Sicherheit und Leistungsfahigkeit des In-vitro-Diagnostikums zu untersuchen.

(2b) ,.Klinische Daten* sind Sicherheits- oder Leistungsangaben, die aus der Verwendung eines
Medizinprodukts hervorgehen und aus folgenden Quellen stammen:

1. klinischen Prifungen des betreffenden Medizinprodukts, oder

2. klinischen Prifungen oder sonstigen in der wissenschaftlichen Fachliteratur wiedergegebenen
Studien ber ein &hnliches Medizinprodukt, dessen Gleichartigkeit mit dem betreffenden
Medizinprodukt nachgewiesen werden kann, oder

3. veroffentlichten oder unverdffentlichten Berichten Uber sonstige klinische Erfahrungen entweder
mit dem betreffenden Medizinprodukt oder einem &hnlichen Medizinprodukt, dessen
Gleichartigkeit mit dem betreffenden Medizinprodukt nachgewiesen werden kann.

(3) ,,Fir klinische Priifungen bestimmtes Medizinprodukt® ist jedes Medizinprodukt, das dazu
bestimmt ist, einem im jeweiligen Fachgebiet qualifizierten Arzt zur Durchfiihrung von klinischen
Prifungen dieses Medizinproduktes am Menschen gem&B Abs.2 in einer den vorgesehenen
medizinischen Anwendungsbedingungen entsprechenden medizinischen Umgebung zur Verfiigung
gestellt zu werden.

(3a) ,,In-vitro-Diagnostikum fur Leistungsbewertungszwecke* ist jedes In-vitro-Diagnostikum, das
vom Hersteller dazu bestimmt ist, einer oder mehreren Leistungsbewertungspriifungen in Labors fir
medizinische Analysen oder in einer anderen angemessenen Umgebung auBerhalb der eigenen
Betriebsstatte unterzogen zu werden.

(4) ,.Klinischer Prifer ist der Arzt oder Zahnarzt, der flr die Durchfuhrung der klinischen Prifung
und insbesondere fir das Wohlergehen des Prufungsteilnehmers verantwortlich ist.

(5) ,,Sponsor* ist jede nattrliche oder juristische Person, welche die Verantwortung fur die Planung,
die Initiierung, die Durchfiuihrung und die Finanzierung einer klinischen Prifung tbernimmt. Der Sponsor
muss in einer Vertragspartei des EWR niedergelassen sein. Der klinische Prufer hat die Pflichten und die
Verantwortung des Sponsors zusatzlich zu ubernehmen, wenn er eine klinische Prifung unabhéngig vom
Hersteller des Medizinproduktes und in voller Eigenverantwortung durchfuhrt.

(6) ,,Monitor“ ist eine vom Sponsor bestimmte Person, die diesem gegeniiber fiir die Uberwachung
und die Berichterstattung uber den Verlauf der klinischen Prifung verantwortlich ist.

(7) ,Klinischer Prifplan“ oder ,Protokoll* ist ein Dokument, das detaillierte Angaben uber
Begriindung, Absichten, Ziele, Ausfiihrung sowie Uber vorgesehene Analysen, Methodik und
Durchfiihrung der klinischen Prufung enthélt.

(7a) ,Evaluierungsplan®“ ist ein Dokument, das detaillierte Angaben (ber eine geplante
Leistungsbewertungsprifung, insbesondere im Hinblick auf die wissenschaftliche, technische und
medizinische Begriindung, die Ziele, die Methodik, die vorgesehenen Analysen und Probenahme, die zu
prifenden Leistungskriterien und Anforderungen sowie Art und Umfang der vorgesehenen Evaluierung
enthalt.

(8) ,,Prifungsteilnehmer* ist entweder ein Patient oder ein gesunder Proband, der an einer klinischen
Prifung oder an einer Leistungsbewertungsprifung eines In-vitro-Diagnostikums teilnimmt.
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(9) ,,Ethikkommission* ist ein unabhdngiges und gemal? § 58 Abs. 4 zusammengesetztes Gremium
aus medizinischen Sachverstandigen und anderen Mitgliedern, dessen Aufgabe es ist, zu beurteilen, ob
eine wissenschaftlich ausreichend begriindete klinische Priifung gegeben ist und ob die Sicherheit, das
Wohlergehen, die Rechte sowie die Integritat der Prifungsteilnehmer geschitzt werden.

(10) ,,Schlufbericht der klinischen Prifung“ oder ,,AbschluBbericht ist eine vollstdndige
Beschreibung und Bewertung der klinischen Priifung nach deren Beendigung.

(11) ,,Multizentrische Prifung* ist eine klinische Priifung, die entsprechend einem einzigen
klinischen Prufplan, jedoch an mehreren Untersuchungsorten durchgefihrt wird.

(12) ,,Fallberichtsschema* oder ,,Priifoogen* ist ein Satz von Schriftstiicken, die so gestaltet sind,
daf3 alle relevanten patienten- und medizinproduktebezogenen Daten, die nach dem klinischen Prifplan
erforderlich sind, vollstandig dokumentiert werden.

(13) ,,Audit* ist der Vergleich der Rohdaten und der hiezu gehérenden Niederschriften mit dem
Zwischen- oder AbschluBbericht, um festzustellen, ob die Rohdaten korrekt berichtet und ausgewertet
wurden und die klinische Priifung in Ubereinstimmung mit dem Priifplan vorgenommen wurde. Ein Audit
muB entweder durch eine interne Einheit des Sponsors, die jedoch unabhdngig von der Einheit tatig wird,
die fir die klinische Forschung verantwortlich ist, oder durch eine externe wissenschaftliche Einrichtung
durchgefihrt werden.

(14) ,Inspektion einer klinischen Priifung* ist eine durch die zustdndige Ethikkommission, das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, einen durch dieses beauftragten Sachverstdndigen oder
durch eine auslandische Gesundheitsbehorde durchgefiihrte Uberpriifung an der Priifstelle oder beim
Sponsor, die die Einhaltung der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften Gber die
klinische Prifung von Medizinprodukten Gberpruft.

(144a) ,,Inspektion einer Leistungsbewertungprifung* ist eine durch das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen, einen durch dieses beauftragten Sachverstdndigen oder durch eine auslandische
Gesundheitsbehorde durchgefiihrte Uberpriifung einer Leistungsbewertungsprifung, die die Einhaltung
der Vorschriften dieses Bundesgesetzes oder anderer Vorschriften ber die Leistungsbewertung von In-
vitro-Diagnostika Uberpruft.

(15) ,,Unerwiinschtes Ereignis ist jedes unerwiinschte klinische Ereignis bei einem in eine klinische
Priifung einbezogenen Priifungsteilnehmer, unabhéngig davon, ob es im Zusammenhang mit dem
gepruften oder leistungsbewerteten Medizinprodukt steht oder nicht.

(16) Als schwerwiegend ist ein Ereignis oder eine Nebenwirkung im Sinne des § 2 Abs. 17
einzustufen, die tddlich oder lebensbedrohlich ist, zu bleibenden Schaden fiihrt oder eine stationére
Behandlung oder eine Verlangerung des stationdren Aufenthaltes erforderlich macht. Jedes unerwiinschte
Ereignis oder jede Medizinproduktenebenwirkung, die die Schadigung eines Feten, dessen Tod oder eine
angeborene Fehlbildung verursacht, oder das Auftreten eines bdsartigen Tumors sind in jedem Fall als
schwerwiegend einzustufen.
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