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§ 19 Klinische Bewertung, Leistungsbewertung

(M)

Die Eignung von Medizinprodukten fiir den vorgesehenen Verwendungszweck ist durch
eine klinische Bewertung anhand von klinischen Daten zu belegen, soweit nicht in



begriindeten Ausnahmefallen andere Daten ausreichend sind. Die klinische Bewertung
schlieRt die Beurteilung von unerwiinschten Wirkungen ein und ist zu stutzen auf

1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die die vorgesehene Anwendung des
Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken behandeln, sowie
einen schriftlichen Bericht, der eine kritische Wiirdigung dieser Daten enthalt, oder

2. die Ergebnisse aller klinischen Priifungen.

(2)

1. Daten aus der wissenschaftlichen Literatur, die die vorgesehene Anwendung des
Medizinproduktes und die dabei zum Einsatz kommenden Techniken behandeln, sowie
einen schriftlichen Bericht, der eine kritische Wiirdigung dieser Daten enthalt, oder

2. die Ergebnisse aller Leistungsbewertungspriifungen oder sonstigen geeigneten
Prafungen.

§ 20 Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Priifung

(M)

Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf bei Menschen nur durchgefiihrt
werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihr fiir die Person verbunden sind, bei der sie durchgefihrt werden
soll, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes fir die
Heilkunde arztlich vertretbar sind,

2. die Person, bei der sie durchgefuhrt werden soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt hat,
nachdem sie durch einen Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten
auch durch einen Zahnarzt, Gber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung aufgeklart worden ist und mit dieser Einwilligung zugleich erklart, dass sie mit
der im Rahmen der klinischen Prifung erfolgenden Aufzeichnung von Gesundheitsdaten
und mit der Einsichtnahme zu Prifungszwecken durch Beauftragte des Auftraggebers
oder der zustandigen Behorde einverstanden ist,

3. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, nicht auf gerichtliche oder
behordliche Anordnung in einer Anstalt verwahrt ist,

4. sie von einem entsprechend qualifizierten und spezialisierten Arzt, bei fir die
Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch von einem Zahnarzt, oder einer
sonstigen entsprechend qualifizierten und befugten Person geleitet wird, die mindestens
eine zweijahrige Erfahrung in der klinischen Priifung von Medizinprodukten nachweisen
kénnen,

5. soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
entsprechende biologische Sicherheitspriifung oder sonstige flr die vorgesehene
Zweckbestimmung des Medizinproduktes erforderliche Prifung durchgefiihrt worden ist,



6. soweit erforderlich, die sicherheitstechnische Unbedenklichkeit fir die Anwendung
des Medizinproduktes unter Berlicksichtigung des Standes der Technik sowie der
Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften nachgewiesen wird,

7. der Leiter der klinischen Prifung tber die Ergebnisse der biologischen
Sicherheitsprifung und der Prifung der technischen Unbedenklichkeit sowie die
voraussichtlich mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken informiert worden ist,
8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechender
Prifplan vorhanden ist und

9. fiur den Fall, dass bei der Durchfiihrung der klinischen Prifung ein Mensch getotet
oder der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeintrachtigt wird,
eine Versicherung nach MaRgabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen gewahrt,
wenn kein anderer fir den Schaden haftet.

(2)

Eine Einwilligung nach Absatz 1 Nr. 2 ist nur wirksam, wenn die Person, die sie abgibt,
1. geschaftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen
Prifung einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen, und

2. die Einwilligung selbst und schriftlich erteilt hat.

Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden.

(3)

Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 muss zugunsten der von der klinischen Priifung
betroffenen Person bei einem in Deutschland zum Geschaftsbetrieb befugten
Versicherer genommen werden. Ihr Umfang muss in einem angemessenen Verhaltnis zu
den mit der klinischen Priifung verbundenen Risiken stehen und auf der Grundlage der
Risikoabschatzung so festgelegt werden, dass fir jeden Fall des Todes oder der
dauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Priifung betroffenen Person
mindestens 500.000 Euro zur Verfligung stehen. Soweit aus der Versicherung geleistet
wird, erlischt ein Anspruch auf Schadensersatz.

(4)

Auf eine klinische Prifung bei Minderjahrigen finden die Absatze 1 bis 3 mit folgender
MaRgabe Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muss zum Erkennen oder zum Verhiiten von Krankheiten bei
Minderjahrigen bestimmt sein.

2. Die Anwendung des Medizinproduktes muss nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft angezeigt sein,

um bei dem Minderjahrigen Krankheiten zu erkennen oder ihn vor Krankheiten zu
schitzen. 3. Die klinische Priifung an Erwachsenen darf nach den Erkenntnissen der
medizinischen Wissenschaft keine ausreichenden Priifergebnisse erwarten lassen.



4. Die Einwilligung wird durch den gesetzlichen Vertreter oder Betreuer abgegeben. Sie
ist nur wirksam, wenn dieser durch einen Arzt, bei flir die Zahnheilkunde bestimmten
Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt, iber Wesen, Bedeutung und Tragweite
der klinischen Prifung aufgeklart worden ist. Ist der Minderjahrige in der Lage, Wesen,
Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung einzusehen und seinen Willen hiernach
zu bestimmen, so ist auch seine schriftliche Einwilligung erforderlich.

(5)

Auf eine klinische Prifung bei Schwangeren oder Stillenden finden die Absdtze 1 bis 4
mit folgender MaRgabe Anwendung: Die klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden,
wenn

1. das Medizinprodukt dazu bestimmt ist, bei schwangeren oder stillenden Frauen oder
bei einem ungeborenen Kind Krankheiten zu verhiiten, zu erkennen, zu heilen oder zu
lindern,

2. die Anwendung des Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft angezeigt ist, um bei der schwangeren oder stillenden Frau oder bei einem
ungeborenen Kind Krankheiten oder deren Verlauf zu erkennen, Krankheiten zu heilen
oder zu lindern oder die schwangere oder stillende Frau oder das ungeborene Kind vor
Krankheiten zu schitzen,

3. nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft die Durchfiihrung der
klinischen Priifung fir das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwarten lasst
und

4. die klinische Prifung nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft nur
dann ausreichende Priifergebnisse erwarten lasst, wenn sie an schwangeren oder
stillenden Frauen durchgefiihrt wird.

(6)

Die klinische Prifung ist vom Auftraggeber der zustéandigen Behdérde sowie von den
beteiligten Prifeinrichtungen den fir sie zustandigen Behérden anzuzeigen. Hat der
Auftraggeber seinen Sitz nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der Behérde zu
erstatten, in deren Bereich der Leiter der klinischen Priifung seinen Sitz hat; hat dieser
seinen Sitz auch nicht in Deutschland, ist die Anzeige bei der Behorde zu erstatten, in
deren Bereich mit der klinischen Priifung begonnen wird. Die Anzeige durch den
Auftraggeber muss bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten die Angaben nach
Nummer 2.2 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG und bei sonstigen
Medizinprodukten die Angaben nach Nummer 2.2 des Anhangs VIl der Richtlinie
93/42/EWG enthalten. Die Anzeige der beteiligten Priifeinrichtungen muss den Namen
und die Anschrift der Einrichtung sowie Angaben zum Produkt, zum Auftraggeber, zum
geplanten Beginn und der vorgesehenen Dauer der Priifung enthalten. § 25 Abs. 5 und
6 gilt entsprechend. Der Auftraggeber der klinischen Priifung muss die Angaben nach
Satz 3 flr aktive implantierbare Medizinprodukte mindestens zehn Jahre, flir sonstige
Medizinprodukte mindestens fiinf Jahre nach Beendigung der Prifung aufbewahren.



(7)

Mit der klinischen Prifung darf, soweit nicht anderes bestimmt ist, in Deutschland erst
begonnen werden, nachdem die Anzeigen nach, Absatz 6 Satz 1 erfolgt sind und eine
zustimmende Stellungnahme einer unabhangigen und interdisziplinar besetzten sowie
beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte registrierten Ethikkommission
vorliegt. Bei multizentrischen Studien gentigt ein Votum. Aus der Stellungnahme muss
hervorgehen, dass die in Absatz 8 Satz 1 genannten Aspekte gepriift sind. Soweit eine
zustimmende Stellungnahme einer Ethikkommission nicht vorliegt, kann mit der
betreffenden klinischen Prifung nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen nach der Anzeige
durch den Auftraggeber begonnen werden, es sei denn, die zustandige Behorde hat
innerhalb dieser Frist eine auf Griinde der 6ffentlichen Gesundheit oder der 6ffentlichen
Ordnung gestlitzte gegenteilige Entscheidung mitgeteilt.

(8)

Die Ethikkommission hat die Aufgabe, den Prifplan mit den erforderlichen Unterlagen,
insbesondere nach ethischen und rechtlichen Gesichtspunkten, mit mindestens finf
Mitgliedern miindlich zu beraten und zu prifen, ob die Voraussetzungen nach Absatz 1
Nr. 1T und 4 bis 9, Absatz 4 Nr. 1 bis 3 und Absatz 5 vorliegen. Eine Registrierung
erfolgt nur, wenn in einer ver6ffentlichten Verfahrensordnung die Mitglieder, die aus
medizinischen Sachverstandigen und nicht medizinischen Mitgliedern bestehen und die
erforderliche Fachkompetenz aufweisen, das Verfahren der Ethikkommission, die
Anschrift und eine angemessene Vergiutung aufgefihrt sind.

§ 21 Besondere Voraussetzungen zur klinischen Priifung

Auf eine klinische Priifung bei einer Person, die an einer Krankheit leidet, zu deren
Behebung das zu prifende Medizinprodukt angewendet werden soll, findet § 20 Abs. 1
bis 3 sowie 6 bis 8mit folgender MaRgabe Anwendung

1. Die klinische Prifung darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Anwendung des zu
prifenden Medizinproduktes nach den Erkenntnissen der medizinischen Wissenschaft
angezeigt ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit wiederherzustellen
oder sein Leiden zu erleichtern.

2. Die klinische Prifung darf auch bei einer Person, die geschaftsunfahig oder in der
Geschaftsfahigkeit beschrankt ist, durchgefiuhrt werden. Sie bedarf der Einwilligung des
gesetzlichen Vertreters. Daneben bedarf es auch der Einwilligung des Vertretenen, wenn
er in der Lage ist, Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung einzusehen
und seinen Willen hiernach zu bestimmen.

3. Die Einwilligung des gesetzlichen Vertreters ist nur wirksam, wenn dieser durch einen
Arzt, bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen
Zahnarzt, Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Prifung aufgeklart
worden ist. Auf den Widerruf findet § 20 Abs. 2 Satz 2 Anwendung. Der Einwilligung



des gesetzlichen Vertreters bedarf es so lange nicht, als eine Behandlung ohne
Aufschub erforderlich ist, um das Leben des Kranken zu retten, seine Gesundheit
wiederherzustellen oder sein Leiden zu erleichtern, und eine Erklarung Gber die
Einwilligung nicht herbeigefiihrt werden kann.

4. Die Einwilligung des Kranken oder des gesetzlichen Vertreters ist auch wirksam, wenn
sie mundlich gegentiber dem behandelnden Arzt, bei fir die Zahnheilkunde bestimmten
Medizinprodukten auch gegeniliber dem behandelnden Zahnarzt, in Gegenwart eines
Zeugen abgegeben wird.

5. Die Aufklarung und die Einwilligung des Kranken oder seines gesetzlichen Vertreters
kénnen in besonders schweren Fallen entfallen, wenn durch die Aufklarung der
Behandlungserfolg nach der Nummer 1 geféhrdet wiirde und ein entgegenstehender
Wille des Kranken nicht erkennbar ist.

§ 22 Durchfiihrung der klinischen Prifung

Neben den § 20 und 21 gelten fiur die Durchfiihrung klinischer Prifungen von aktiven
implantierbaren Medizinprodukten auch die Bestimmungen der Nummer 2.3 des
Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG und fir die Durchfiihrung klinischer Priifungen
von sonstigen Medizinprodukten die Bestimmungen der Nummer 2.3 des Anhangs X der
Richtlinie 93/42/EWG.

§ 23 Ausnahmen zur klinischen Prifung

Die Bestimmungen der § 20 und 21 finden keine Anwendung, wenn eine klinische
Prifung mit Medizinprodukten durchgefiihrt wird, die nach den §§ 6 und 10 die CE-
Kennzeichnung tragen dirfen, es sei denn, diese Prifung hat eine andere
Zweckbestimmung des Medizinproduktes zum Inhalt oder es werden zusatzlich invasive
oder andere belastende Untersuchungen durchgefihrt.

§ 24 Leistungsbewertungspriifung
(1)

Auf Leistungsbewertungspriufungen von In-vitro-Diagnostika findet die Vorschrift des §
20 Abs. 1 bis 5, 7 und 8 entsprechende Anwendung, wenn



1. eine invasive Probenahme ausschlieRlich oder in zusatzlicher Menge zum Zwecke der
Leistungsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums erfolgt oder

2. im Rahmen der Leistungsbewertungsprifung zusatzlich invasive oder andere
belastende Untersuchungen durchgefihrt werden oder

3. die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen Ergebnisse fir die Diagnostik
verwendet werden sollen, ohne dass sie mit etablierten Verfahren bestéatigt werden
kénnen.

In den Ubrigen Fallen ist die Einwilligung der Person, von der die Proben entnommen
werden, erforderlich, soweit das Personlichkeitsrecht oder kommerzielle Interessen
dieser Person berihrt sind.

(2)

Leistungsbewertungsprifungen nach Absatz 1 Satz 1 sind vom Auftraggeber der
zustandigen Behorde sowie von den beteiligten Prifeinrichtungen den fir sie
zusténdigen Behorden vor ihrem Beginn anzuzeigen. Die Anzeige durch den
Auftraggeber muss die Angaben nach Nummer 2 des Anhangs VIl der Richtlinie
98/79/EG enthalten. Hat der Auftraggeber seinen Sitz nicht in Deutschland, ist die
Anzeige bei der Behorde zu erstatten, in deren Bereich der Leiter der
Leistungsbewertungsprifung seinen Sitz hat oder, falls dies nicht zutrifft, in deren
Bereich mit der Leistungsbewertungsprifung begonnen wird. § 25 Abs. 5 und 6 gilt
entsprechend. Die Anzeige der beteiligten Priifeinrichtungen muss den Namen und die
Anschrift der Einrichtung sowie Angaben zum Produkt, zum Auftraggeber, zum
geplanten Beginn und der vorgesehenen Dauer der Leistungsbewertungsprifung
enthalten.

(3)

Der Auftraggeber hat die Angaben nach Absatz 2 Satz 2 mindestens flinf Jahre nach
Beendigung der Priifung aufzubewahren.



