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8§ 47 MPDG — Anforderungen an sonstige klinische Prifungen

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 06.11.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Eine sonstige klinische Prufung eines Produktes darf auch bei Vorliegen der Voraussetzungen des
Artikels 82 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 und des Abschnitts 1 nur durchgefiihrt werden, wenn
und solange

1. die vorhersehbaren Risiken und Belastungen gegentiber dem erwarteten Nutzen fur die Person, bei
der die sonstige klinische Prifung durchgefiihrt werden soll, oder die vorhersehbaren Risiken und
Belastungen fiir den Prifungsteilnehmer, gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des
Medizinproduktes, fur die Heilkunde &rztlich vertretbar sind,
2. die sonstige klinische Prifung so geplant ist, dass sie mit méglichst wenig Schmerzen,
Beschwerden, Angst und allen anderen vorhersehbaren Risiken fiir die Prifungsteilnehmer verbunden
ist und sowohl die Risikoschwelle als auch das Ausmalf? der Belastung im klinischen Prifplan definiert
und standig Uberprift werden,
3. die Verantwortung fiir die medizinische Versorgung der Priifungsteilnehmer eine Arztin oder ein
Arzt, bei fur die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten eine Zahnarztin oder ein Zahnarzt mit
geeigneter Qualifikation tragt,
4. die Prifungsteilnehmer oder ihre gesetzlichen oder rechtsgeschéftlichen Vertreter keiner
unzuldssigen Beeinflussung, etwa finanzieller Art, ausgesetzt werden, um sie zur Teilnahme an der
sonstigen klinischen Prufung zu bewegen, und
5. die Prifstelle und deren Raumlichkeiten fur die sonstige klinische Prufung geeignet sind.

(2) Mit einer sonstigen klinischen Prufung darf nur begonnen werden, wenn

1. eine zustimmende Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission nach § 52 Absatz 1 vorliegt
und

2. die sonstige klinische Prifung der zustandigen Bundesoberbehérde nach § 53 Absatz 1 angezeigt
wurde.
(3) Die Abséatze 1 und 2 sowie die §8 25 und 30 sind nicht anzuwenden auf eine sonstige klinische
Prufung eines Produktes, das bereits die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung
(EVU) 2017/745 tragt, wenn

1. die prufungsbezogene Verwendung des Produktes im Rahmen seiner von der CE-Kennzeichnung
umfassten Zweckbestimmung erfolgt und

2. die Prufungsteilnehmer Uber die normalen Verwendungsbedingungen des Produktes hinaus keinen
zusatzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden.

Zitiervorschlag: § 47 MPDG

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/MPDG/47

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 1von 1



