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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 

Qualitätskontrolle und Qualitätsmanagement 

§ 56. (1) Der Sponsor und der klinische Prüfer haben im Hinblick auf die Planung, Durchführung 
und Auswertung einer klinischen Prüfung ein adäquates System des Qualitätsmanagements anzuwenden, 
das die vollständige Nachvollziehbarkeit aller Beobachtungen und Befunde, die korrekte Erhebung und 
Verarbeitung der Daten und die korrekte Ableitung von Schlussfolgerungen gewährleistet. 

(2) Ein vom Sponsor veranlaßtes Audit hat durch Stellen oder Organisationseinheiten zu erfolgen, 
die unabhängig von den für die klinische Prüfung Verantwortlichen sind. 

(3) Prüfstellen, Einrichtungen einschließlich Laboratorien sowie jede Art von Daten sind für eine 
Überprüfung durch die zuständige Ethikkommission und für eine Inspektion durch das Bundesamt für 
Sicherheit im Gesundheitswesen oder durch eine ausländische Gesundheitsbehörde nach Vorankündigung 
zugänglich zu machen. 

(4) Ziel einer Inspektion ist es, mittels objektiver, unabhängiger Überprüfung festzustellen, ob der in 
diesem Bundesgesetz vorgeschriebene Standard hinsichtlich der Planung, Durchführung und Auswertung 
klinischer Prüfungen eingehalten wird. Ziel einer Inspektion einer Ethikkommission kann es weiters sein, 
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mittels objektiver, unabhängiger Überprüfung festzustellen, ob die Ethikkommission ihre Aufgaben nach 
diesem Bundesgesetz entsprechend dem Stand der Wissenschaft fachgerecht erfüllt. 

(5) Ethikkommissionen sind verpflichtet, dem Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen alle 
Auskünfte zu erteilen und Unterlagen zu übermitteln, die dieses zur Erfüllung seiner Aufgaben nach 
diesem Abschnitt benötigt. 

(6) Wird bei einer Inspektion festgestellt, dass eine klinische Prüfung entgegen den Vorschriften 
dieses Bundesgesetzes durchgeführt wird, oder entstehen Bedenken hinsichtlich der Unbedenklichkeit 
oder der wissenschaftlichen Grundlagen der klinischen Prüfung und wird dadurch das Leben oder die 
Gesundheit von Prüfungsteilnehmern oder Anwendern gefährdet, so kann das Bundesamt für Sicherheit 
im Gesundheitswesen Maßnahmen im Sinne des § 40b Abs. 1 auch ohne vorangegangenes Verfahren 
oder vor Erlassen eines Bescheides treffen; hierüber ist jedoch innerhalb von zwei Wochen ein 
schriftlicher Bescheid zu erlassen, widrigenfalls die Maßnahme als aufgehoben gilt. 

(7) Entstehen dem Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen anlässlich der Inspektion einer 
klinischen Prüfung Barauslagen, so sind diese dem Sponsor in Rechnung zu stellen, es sei denn, der 
klinische Prüfer nimmt im Sinne des § 3 Abs. 5 die Aufgaben des Sponsors wahr. 
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