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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§42

Inkrafttretensdatum
21.03.2010

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
Methoden

842. (1) Die Klinische Prufung ist nach einem Prufplan durchzufihren, der dem Stand der
Wissenschaft und Technik zu entsprechen hat und so anzulegen, dal sich die Fragestellungen und
Angaben des Herstellers des Medizinproduktes oder sonstigen Sponsors, insbesondere zu den Leistungen
und Nebenwirkungen des Medizinproduktes wissenschaftlich nachvollziehbar beantworten, bestatigen
oder widerlegen lassen.

(2) Die klinische Prufung muR eine fiir die wissenschaftliche Gultigkeit der SchluRfolgerungen
ausreichende Zahl von Beobachtungen umfassen.

(3) Vor und erforderlichenfalls wéhrend des gesamten Ablaufes einer klinischen Priifung, beginnend
mit dem Entwurf des Prifplanes bis zum AbschlulRbericht, sind geeignete statistische Methoden
anzuwenden und Auswertungen vorzunehmen.

(4) Im Rahmen der klinischen Priifung eines Medizinproduktes mussen alle fiir die Zielsetzung der
klinischen Prifung relevanten Merkmale des Medizinproduktes, einschlieBlich der sicherheitstechnischen
und leistungbezogenen Eigenschaften und der Auswirkungen auf den Patienten gepriift werden.
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(5) Die fir die Erhebung der sicherheitsrelevanten Merkmale, Leistungen und Nebenwirkungen
eines Medizinproduktes verwendeten Kriterien und PriifgréBen missen mit geeigneten Beobachtungs-
und MeRverfahren ermittelt werden und im Hinblick auf die Erhebung des Nutzen-/Risikoverhaltnisses
aussagekraftig sein.

(6) Die Vorgangsweise bei der Durchfiihrung einer klinischen Priifung muf? an das zu prufende
Medizinprodukt angepaft sein.

(7) Klinische Prifungen missen unter den vorgesehenen Einsatzbedingungen des Medizinproduktes
durchgefihrt werden.

(8) Alle schwerwiegenden unerwinschten Ereignisse sind vom Sponsor vollsténdig zu registrieren
und unverziiglich dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen und den zustandigen Behérden
der anderen betroffenen Vertragsparteien des EWR, in denen die klinische Prifung durchgefuhrt wird, zu
melden.

Anmerkung
Fassung zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 143/2009
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