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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§ 66

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
Verordnungsermachtigung

8 66. Der Bundesminister fur Arbeit, Gesundheit und Soziales hat, sofern dies im Hinblick auf die
klinische Bewertung, die ordnungsgemaBe Planung, Durchfuhrung, Auswertung und Kontrolle von
klinischen Priifungen oder Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika im Hinblick auf den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Prifungsteilnehmer und die Gewdhrleistung der
wissenschaftlichen Aussagekraft klinischer Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen geboten
erscheint, durch Verordnung unter Bedachtnahme auf die einschldgigen Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaften ndhere Bestimmungen betreffend

1. die Anforderungen an die Klinische Bewertung von Medizinprodukten, ihre Dokumentation und
ihre Durchfiihrung, insbesondere im Rahmen der Konformitétsbewertung,

2. jene Arten, Gruppen oder Klassen von Medizinprodukten, bei deren Klinischer Bewertung
jedenfalls klinische Daten heranzuziehen sind,
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3. weitergehende Anforderungen an die Planung, Durchfiihrung und Auswertung von klinischen
Prifungen von Medizinprodukten oder die Leistungsbewertungspriifung wvon In-vitro-
Diagnostika,

4. die Aufgaben und Verantwortungsbereiche sowie Qualifikation der an der Durchfihrung der
klinischen Priifung oder der Leistungsbewertungspriifung beteiligten Personen,

5. Art. Inhalt, Umfang und Gestaltung der fir die Durchfiihrung der klinischen Prufung oder
Leistungsbewertungspriifung erforderlichen Unterlagen, insbesondere des Priifplans, des
Evaluierungsplanes, des Handbuches des Kklinischen Priifers, des AbschluBberichtes, der
Unterlagen firr die Aufklérung und die Einholung von Einwilligungen, sowie iiber die statistische
Planung, Analyse und Auswertung und die Aufbewahrung der Daten und Unterlagen,

6.das  Qualitditsmanagement im  Rahmen der  Klinischen  Prifung  oder  der
Leistungsbewertungsprifung,

7. Art. Inhalt, Umfang und Durchfiihrung der Meldung, Erklarung und Dokumentation gemaR § 40,

. Mindestanforderungen an Versicherungen geméaR den 88 47 und 48 sowie

9. Konformitatsannahmen mit Bestimmungen (ber die klinische Prifung von Medizinprodukten
oder die Leistungsbewertungspriifung von In-vitro-Diagnostika hinsichtlich einschlagiger
harmonisierter Normen

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