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Kurztitel 

Medizinproduktegesetz 

Kundmachungsorgan 

BGBl. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBl. I Nr. 122/2021 

Typ 

BG 

§/Artikel/Anlage 

§ 59 

Inkrafttretensdatum 

25.05.2018 

Außerkrafttretensdatum 

25.05.2022 

Abkürzung 

MPG 

Index 

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 

§ 59. (1) Die Mitglieder der Ethikkommission und ihre Stellvertreter müssen in dieser Funktion 
weisungsfrei sein. Sie haben allfällige Beziehungen zu Herstellern oder Vertreibern von 
Medizinprodukten gegenüber dem Landeshauptmann vollständig offenzulegen. Sie haben sich ihrer 
Tätigkeit in der Ethikkommisson - unbeschadet weiterer allfälliger Befangenheitsgründe - in allen 
Angelegenheiten zu enthalten, in denen eine solche Beziehung geeignet, ist, ihre volle Unbefangenheit in 
Zweifel zu ziehen. 

(1a) Im Rahmen der Organisation sind interne Maßnahmen der Qualitätssicherung vorzusehen, die 
insbesondere die Regelmäßigkeit der Abläufe und Verfahren sicherstellen. 

(2) Die Durchführung der Agenden der Ethikkommission und das ordnungsgemäße 
Zustandekommen ihrer Beschlüsse und Stellungnahmen ist in einer Geschäftsordnung schriftlich 
festzulegen, welche der Genehmigung durch den zuständigen Landeshauptmann bedarf. 

(3) Sponsor oder klinischer Prüfer haben der Ethikkommission alle erforderlichen Unterlagen für die 
Beurteilung der klinischen Prüfung gemäß § 43, insbesondere auch Qualifikationsnachweise, den 
Prüfplan, die Nachweise über die technische Sicherheit des Medizinproduktes, die präklinischen 
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Unterlagen, die Ergebnisse der Nutzen-/Risikoanalyse, die Materialien für die Aufklärung der 
Prüfungsteilnehmer und für die Einholung ihrer Einwilligung und Unterlagen über die Versicherungen 
gemäß den §§ 47 und 48 und über die Abgeltung der Teilnahme der Prüfungsteilnehmer vorzulegen. 

Anmerkung 

Fassung zuletzt geändert durch BGBl. I Nr. 37/2018 

Schlagworte 

Nutzenanalyse 
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