§ 20 MPG — Allgemeine Voraussetzungen zur klinischen Prifung
Medizinproduktegesetz

AufBer Kraft: § 20 ist seit 26.05.2021 nicht mehr im MPG enthalten. Angezeigt wird die letzte bekannte
Fassung, Stand 21.05.2021.

(1) Mit der klinischen Priifung eines Medizinproduktes darf in Deutschland erst begonnen werden, wenn
die zustandige Ethik-Kommission diese nach Mal3gabe des § 22 zustimmend bewertet und die
zustandige Bundesoberbehdrde diese nach MalRgabe des § 22a genehmigt hat. Bei klinischen Prufungen
von Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko kann die zustandige Bundesoberbehdrde von einer
Genehmigung absehen. Das Nahere zu diesem Verfahren wird in einer Rechtsverordnung nach § 37
Absatz 2a geregelt. Die klinische Priifung eines Medizinproduktes darf bei Menschen nur durchgefihrt
werden, wenn und solange

1. die Risiken, die mit ihr fiir die Person verbunden sind, bei der sie durchgefiihrt werden soll,
gemessen an der voraussichtlichen Bedeutung des Medizinproduktes fir die Heilkunde arztlich
vertretbar sind,
la. ein Sponsor oder ein Vertreter des Sponsors vorhanden ist, der seinen Sitz in einem Mitgliedstaat
der Europdischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens tber den
Européaischen Wirtschaftsraum hat,
2. die Person, bei der sie durchgefihrt werden soll, ihre Einwilligung hierzu erteilt hat, nachdem sie
durch einen Arzt, bei fiir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch durch einen Zahnarzt,
Uber Wesen, Bedeutung und Tragweite der klinischen Priifung aufgeklart worden ist und mit dieser
Einwilligung zugleich erklart, dass sie mit der im Rahmen der klinischen Priifung erfolgenden
Aufzeichnung von Gesundheitsdaten und mit der Einsichtnahme zu Prifungszwecken durch
Beauftragte des Auftraggebers oder der zustandigen Behdérde einverstanden ist,
3. die Person, bei der sie durchgefiihrt werden soll, nicht auf gerichtliche oder behérdliche Anordnung
in einer Anstalt verwabhrt ist,
4. sie in einer geeigneten Einrichtung und von einem angemessen qualifizierten Prifer durchgefuhrt
und 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 Prifung von Medizinprodukten nachweisen kdénnen,
5. soweit erforderlich, eine dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechende
biologische Sicherheitspriifung oder sonstige fiir die vorgesehene Zweckbestimmung des
Medizinproduktes erforderliche Priifung durchgefihrt 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. die Priufer Uber die Ergebnisse der biologischen Sicherheitsprifung und der Prifung der
technischen Unbedenklichkeit sowie die voraussichtlich mit der klinischen Priifung verbundenen
Risiken informiert worden sind,
8. ein dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse entsprechender Prifplan vorhanden
ist und
9. fiir den Fall, dass bei der Durchfuihrung der klinischen Prifung ein Mensch getotet oder der Kérper
oder die Gesundheit eines Menschen verletzt oder beeintrachtigt wird, eine Versicherung nach
Maf3gabe des Absatzes 3 besteht, die auch Leistungen gewahrt, wenn kein anderer fiir den Schaden
haftet.

(2) Eine Einwilligung nach Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 ist nur wirksam, wenn die Person, die sie abgibt,



1. geschéftsfahig und in der Lage ist, Wesen, Risiken, Bedeutung und Tragweite der klinischen

Prifung einzusehen und ihren Willen hiernach zu bestimmen, und

2. die Einwilligung selbst und entweder schriftlich oder elektronisch erteilt hat.
Eine Einwilligung kann jederzeit widerrufen werden. Im Fall des Widerrufs der nach Absatz 1 Satz 4
Nummer 2 erklarten Einwilligung dirfen die gespeicherten Daten weiterhin verarbeitet werden, soweit
dies erforderlich ist, um

1. die Ziele der klinischen Priufung zu verwirklichen oder nicht ernsthaft zu beeintrachtigen oder

2. sicherzustellen, dass schutzwirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintréchtigt werden.
(3) Die Versicherung nach Absatz 1 Nr. 9 muss zugunsten der von der klinischen Prufung betroffenen
Person bei einem in Deutschland zum Geschéftsbetrieb befugten Versicherer genommen werden. lhr
Umfang muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit der klinischen Priifung verbundenen
Risiken stehen und auf der Grundlage der Risikoabschétzung so festgelegt werden, dass fiir jeden Fall
des Todes oder der dauernden Erwerbsunfahigkeit einer von der klinischen Prufung betroffenen Person
mindestens 500 000 Euro zur Verfiigung stehen. Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein
Anspruch auf Schadensersatz.

(4) Auf eine klinische Prufung bei Minderjahrigen finden die Abséatze 1 bis 3 mit folgender MaRRgabe
Anwendung:

1. Das Medizinprodukt muss zum Erkennen oder zum Verhiten 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 Prufung 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 fir die Zahnheilkunde bestimmten Medizinprodukten auch
durch einen Zahnarzt, Giber 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 oder
elektronische Einwilligung erforderlich.
(5) Auf eine klinische Prufung bei Schwangeren oder Stillenden finden die Absétze 1 bis 4 mit folgender
Mafgabe 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 verhiten, 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 Durchfuihrung der klinischen Priifung
fur das ungeborene Kind keine unvertretbaren Risiken erwarten lasst und

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

(6) (weggefallen)
(7) (weggefallen)



(8) (weggefallen)

Zitiervorschlag: § 20 MPG

Quelle: Bundesamt fur Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026
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