Klinische Studien mit In-vitro-Diagnhostika

MPG 824 Leistungsbewertungspriufung

Auf Leistungsbewertungsprifungen von In-vitro-Diagnostika sind die §8 20 bis 23b
entsprechend anzuwenden, wenn

1. eine invasive Probenahme ausschlief3lich oder in erheblicher zusatzlicher Menge zum
Zwecke der Leistungsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums erfolgt oder

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

3. die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen Ergebnisse fiir die Diagnostik
verwendet werden sollen, ohne dass sie mit etablierten Verfahren bestatigt werden
konnen.
In den Ubrigen Fallen ist die Einwilligung der Person, von der die Proben enthommen
werden, erforderlich, soweit das Personlichkeitsrecht oder kommerzielle Interessen
dieser Person berihrt sind.

MPKPV 87 Verfahren bei klinischen Prifungen und Leistungsbewertungsprifungen
von Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko

(1) Fur die folgenden Medizinprodukte kann der Sponsor bei der zustandigen
Bundesoberbehdrde eine Befreiung von der Genehmigungspflicht gemaR § 20 Absatz 1
Satz 2 des Medizinproduktegesetzes Uber das zentrale Erfassungssystem beim
Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information beantragen:

4, In-vitro-Diagnostika, die fir eine Leistungsbewertungsprifung geman § 24 Satz 1
Nummer 1 und 2 des Medizinproduktegesetzes bestimmt sind.



