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82/02 Gesundheitsrecht allgemein 

Beachte 

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 außer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBl. I 
Nr. 122/2021). 

Text 

Allgemeine Voraussetzungen 

§ 41. (1) Bei der Planung, Anlage und Durchführung klinischer Prüfungen sind die gesundheitlichen 
Risken und Belastungen für den Prüfungsteilnehmer so gering wie möglich zu halten. 

(2) Die klinische Prüfung von Medizinprodukten darf nur durchgeführt werden, wenn die Risken, die 
mit ihr für die Prüfungsteilnehmer verbunden sind, gemessen an der erwarteten Bedeutung des 
Ergebnisses der Prüfung für die Medizin vertretbar sind und die nicht auszuschließende Gefahr einer 
Beeinträchtigung der Gesundheit dieser Prüfungsteilnehmer 

 1. nicht erheblich ist oder 

 2. überwogen wird von dem von der Anwendung des Medizinproduktes anzunehmenden Vorteil für 
ihre Gesundheit. 

(3) Die klinische Prüfung von Medizinprodukten darf an Patienten nur durchgeführt werden, wenn 
die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft angezeigt 
ist, um bei dem Patienten, an dem die klinische Prüfung durchgeführt wird, eine Zweckbestimmung 
gemäß § 2 Abs. 1 zu erreichen. 



  Bundesrecht konsolidiert 

www.ris.bka.gv.at  Seite 2 von 2 

(4) Die klinische Prüfung eines Medizinproduktes darf nur durchgeführt werden, wenn alle im 
Zusammenhang mit der klinischen Prüfung erforderlichen Vorsichtsmaßnahmen zum Schutze des 
Lebens, der Gesundheit und der Sicherheit der Prüfungsteilnehmer, Anwender oder Dritter getroffen 
worden sind und das Medizinprodukt mit Ausnahme der Aspekte, die Gegenstand der klinischen Prüfung 
sind, den grundlegenden Anforderungen gemäß den §§ 8 und 9 und einer Verordnung nach § 10 
entspricht. 

(5) Der Hersteller eines für klinische Prüfungen bestimmten Medizinproduktes hat alle 
erforderlichen Maßnahmen zu treffen, um im Rahmen der Herstellung die Übereinstimmung der 
hergestellten Medizinprodukte mit der Dokumentation gemäß einer Verordnung nach § 66 
sicherzustellen. Er hat eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Maßnahmen und gegebenenfalls eine 
Inspektion durch das Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen zu gestatten. 

(6) Bei der Planung, Anlage, Durchführung und Auswertung von klinischen Prüfungen von 
Medizinprodukten und von Leistungsbewertungsprüfungen von In-vitro-Diagnostika sind die ethischen 
Prinzipien für die medizinische Forschung am Menschen der Deklaration von Helsinki der World 
Medical Association, in der Fassung der 59. Generalversammlung der World Medical Association, Seoul, 
Oktober 2008, zu beachten. 
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