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Struktur der Agentur (AGES/MEA)



4

Abteilung
Klinische Prüfung

- Genehmigung von Klinischen 
Prüfungen (KP) und 
Leistungsbewertungsprüfungen 
(LBP)

- Anfragenbeantwortung zu KP/LBP
- Inspektionen von KP/LBP

Aufgaben der MEA (Medizinprodukte [MP])

Abteilung
Medizinproduktemarktüberwachung

- Überwachung des 
gesetzeskonformen Einsatzes von MP

- Sicherheitsmeldungen von MP
- Inspektionen von MP-Herstellern etc.

Institut Überwachung



Aufgaben der Abteilung Klinische Prüfung (CLTR)

Arzneimittelgesetz (AMG)
− Klinische Prüfungen (Arzneimittel)
− Nicht-Interventionelle Studien
− Compassionate-Use Programme
− GCP Inspektionen

Medizinproduktegesetz (MPG)
− Klinische Prüfungen (Medizinprodukte)
− Leistungsbewertungsprüfungen 

(In-Vitro-Diagnostika)
− „GCP“ Inspektionen
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Klinische Prüfung &
Leistungsbewertungsprüfung
how to …

Photo by Alvaro Reyes on Unsplash

https://unsplash.com/@alvaroreyes?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/plan?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Entwicklung eines Medizinproduktes

Produktidee

Entwicklung, 
Konstruktion, 
Validierung

Konformitäts-
bewertung

CE-
Kennzeichnung

Sammeln von Daten für 
die 

Konformitätsbewertung

Studie

Klinische Prüfung & Leistungsbewertungsprüfung = Studie
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Klinische Prüfung

 Medizinproduktegesetz (MPG) § 3. Abs. 2
• Systematische Untersuchung eines Medizinproduktes an Prüfungsteilnehmern, bezüglich

Sicherheit und Wirksamkeit,
1. Leistungsdaten
2. Risiken
3. Wirkungsmechanismen, klinische Einsatzgebiete

Definition KP

Photo by Daniel Frank on Unsplash

https://unsplash.com/@fr3nks?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/medical-computer?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Ab wann ist es eine KP

Klinische Prüfung

Produktidee & 
Konstruktionszeichnungen

Grundlegende Anforderungen & 
Risikobewertung

Technische Produkttestung 
elektrische/mechanische Überprüfung              
(nicht systematisch am Menschen)

Nichtklinische Prüfungen 
(Testungen am Tier - Präklinik)

Klinische Prüfung

Erfüllung der Definition 
(Klinische Prüfung, Medizinprodukt)

Systematische Untersuchung

An PrüfungsteilnehmerInnen

Einhaltung der harmonisierten Normen
(Biokompatibilität, el. Sicherheit, …)
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Photo by Piron Guillaume on Unsplash

- Testung des Medizinproduktes an 
Prüfungsteilnehmern am Prüfzentrum

- Inbetriebnahme ohne CE-Kennzeichnung

- Studienprotokoll (CIP)

- Handbuch des Prüfarztes (IB)

- Studienzentrum (med. Einrichtung)

- Qualifiziertes Personal (Schulungen)

- Datenerhebung (Monitor)

Aspekte einer klinischen Prüfung

https://unsplash.com/@gpiron?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/medical-study?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


11

- Gesetzliche Vorgaben
- MPG, DIR, ISO, MDR, IVDR

- MP-Direktiven, MP-Verordnungen (EU)
- pre/post-MDR

- Planung
- Sponsor, Prüfzentrum, Monitor,…

- Zeitfaktor
- Genehmigungen

- Kostenfaktor

- Haftung 
- Zweckbestimmung (ZB)

Aspekte einer klinischen Prüfung

Photo by Cytonn Photography on Unsplash

https://unsplash.com/@cytonn_photography?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/medical-contract?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Leistungsbewertungsprüfung

 MPG § 3 Abs. 2a
• Systematische Untersuchung eines In-vitro-Diagnostikums an Proben von 

Prüfungsteilnehmern, mit dem Ziel,
1. Leistungsdaten
2. Risiken
3. Nachweismöglichkeiten, medizinische Einsatzgebiete

Definition LBP

Photo by Louis Reed on Unsplash

https://unsplash.com/@_louisreed?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/medical-study?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Ab wann ist es eine LBP

LBP

Produktidee & Analytik

Grundlegende Anforderungen & 
Gefahrenanalyse

Verifizierung

Validierung

LBP

Erfüllung der Definition 
(Leistungsbewertungsprüfung, IVD)

Systematische Untersuchung

An Proben von Prüfungsteilnehmern

Einhaltung der harmonisierten Normen
(Leistungsbewertung, Risikomanagement)



14Photo by Drew Hays on Unsplash

Aspekte einer Leistungsbewertungsprüfung

- Evaluierungsplan (EP)

- Labor/Studienzentrum (med. Einrichtung)

- Probenahme

- Inbetriebnahme ohne CE-Kennzeichnung

- Grundlegende Anforderungen 
(ausgenommen A. Gegenstand der Studie)

https://unsplash.com/@drew_hays?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/medical-study?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Produktidee

Entwicklung, 
Konstruktion, 
Validierung

Konformitäts-
bewertung

CE-
Kennzeichnung 
Marktzulassung

Sammeln von 
Daten für die KB

Studie

Zeitpunkt der Einreichung beim BASG
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Klinische Daten 
für die KB 

erforderlich
Planung der 

Studie (Sponsor, 
Prüfzentrum, PI, 

CRO)

Initiierung und 
Durchführung 

der Studie Verwendung 
der erhobenen 

klinischen 
Daten für die 

KB/LB

Einholung der 
erforderlichen 

Genehmigungen
(EK, BASG)

Antrag beim 
BASG

Produkt

Entwicklung

KB

CE

Daten

Studie

Zeitpunkt der Einreichung beim BASG

rechtzeitig
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Aufgabe der BASG/CLTR

- BASG-Leitfaden

- Beantwortung von spezifischen Fragen oder 
Unklarheiten

- Genehmigung KP/LBP durch Prüfung auf 
Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben

- Andere Einreichungen (AMD, SAE, Ende …)

Was bietet die Abteilung CLTR an und was nicht

Klinische Prüfung (CLTR)

Nicht Aufgabe der BASG/CLTR

- Entscheidung ob Meldepflicht vorliegt 
(Sponsorverantwortung)

- Wissenschaftliche Beratung

- Akzeptanz für die künftige Konformität prüfen
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- Einstufung
- Produkt
- Zweckbestimmung, Modifikation

- Einreichung
- EK / BASG

- Änderungsantrag / Amendment
- Substantiell / nicht substantiell

- Serious adverse event (SAE)
- Meldung

Verantwortung des Sponsors



Meldeverfahren MDD

Studien gemäß MPG

KP mit MP mit 
mittleren/niedrigen Risiko
Klasse I; Klasse IIa + IIb
(kurzzeitig, nicht-invasiv)

Leistungsbewertungsprüfung
von In-Vitro-Diagnostika 
(alle Klassen)

KP mit 
Hochrisikoprodukten
AIMD; Klasse III-MP;
Klasse IIa+IIb-MP
(langzeitig, invasiv); 
Implantate

§ 40 Abs. 2 

Positives 
EK-Votum

§ 40 Abs. 3 § 65a Abs. 2 § 40 Abs. 5 

60-Tage 
Nichtuntersagung 
bzw. Genehmigung

Positives 
EK-Votum

Positives 
EK-Votum

Positives 
EK-Votum

MP/IVD mit CE-Kennzeichnung
Exklusive AIMDs

• Anwendung gemäß Zweckbestimmung
• keine zus. diagnost./therap. Maßnahmen 

(erlaubt bei IVD!)

Leistungsbewertungsprüfung
mit In-Vitro-Diagnostika 
(alle Klassen) 

• IVD mit/ohne CE-Kennzeichnung
• keine nach Art od. Menge 

zusätzliche Probenahme 
(Restproben!)

• keine therap./diagn. Konsequenzen

Formale Vollständigkeitsbestätigung
Keine Meldepflicht an das 

BASG

keine Versicherung
keine Pat.Info

keine Versicherung

19
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Einreichung beim BASG
Einreichung nach den Direktiven bis 25.05.2020
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Einreichung beim BASG
Leitfaden KP MPG
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Einreichung beim BASG
Antragsformular

Ab dem 26.05.2020
Antrag KP Medizinprodukt MDR
Antrag LBP In-vitro-Diagnostikum IVDD 
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Einreichung beim BASG
clinicaltrials@basg.gv.at

mailto:clinicaltrials@basg.gv.at
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Einreichung beim BASG
Erforderliche Dokumente
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Studien, die sich „nachträglich“ als meldepflichtige Klinische Prüfungen herausstellen,
müssen vom Bundesamt untersagt werden. Daten aus nicht rechtskonform
durchgeführten Studien können für die Konformitätsbewertung nicht herangezogen
werden.

Klinische Prüfungen stellen in Bezug auf
Die Sicherheit der Teilnehmer, Qualität der Daten
und Transparenz den zuverlässigsten Weg dar,
um Daten für eine Konformitätsbewertung zu
erheben.

Warum muss ich melden?

Photo by Carlos Muza on Unsplash

https://unsplash.com/@kmuza?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/much-data?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Verordnung (EU) 2017/745
Medical Device Regulation - MDR
was ist neu …

Photo by Patrick Tomasso on Unsplash

https://unsplash.com/@impatrickt?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/law?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


Meldeverfahren MDR

Klinische Prüfungen gemäß MDR

MP hat CE-Kennzeichnung
• MP wird außerhalb der 

Zweckbestimmung 
angewandt

Art. 70 Abs. 7b
KP mit 
Hochrisikoprodukten 
ohne CE-Kennzeichen: 
Klasse III; Klasse IIa und
IIb (invasiv); 

Art. 62 Abs. 1

Positives 
EK-Votum

Art. 74 Abs. 2Art. 74 Abs. 1

Genehmigung
45-Tage post Validierung

(+ev. weitere 20 Tage)

Positives 
EK-Votum

MP mit 
CE-Kennzeichnung
• Anwendung gemäß 

Zweckbestimmung
• keine zusätzlichen 

invasiven oder 
belastenden 
Maßnahmen

Positives 
EK-Votum

Art. 70 Abs. 7a
KP mit 
Niedrigrisikoprodukten 
ohne CE-Kennzeichen: 
Klasse I; Klasse IIa und
IIb (nicht-invasiv); 

Positives 
EK-Votum

Start nach Validierung
Formale Vollständigkeitsbestätigung

§ 40 Abs. 2 § 40 Abs. 3 

Sponsor muss Meldung an 
MS/Behörde  mind. 30 Tage 
vor Beginn der KP machen

Validation (10d) Validation (10d)

Positives 
EK-Votum

Kein MDR-VerfahrenVorgehen wie bei 
KP nach Art. 62 und 82

Art. 82

§ 40 Abs. 5 
MP hat CE-Kennzeichnung
• MP wird innerhalb der 

Zweckbestimmung verwendet
• zusätzliche invasive oder 

belastende Maßnahmen

27

NIS
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Relevante Artikel & Anhänge

Photo by Helloquence on Unsplash

- MDR Artikel 62
- Allgemeine Anforderungen - KP

- MDR Artikel 74
- PMCF

- MDR Artikel 78
- Koordiniertes Bewertungsverfahren

- MDR Artikel 82
- Sonstige klinische Prüfungen

- MDR Anhang XV
- Antrag auf Genehmigung

- ISO 14155

https://unsplash.com/@helloquence?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/paperwork?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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MDR - EUDAMED

Photo by Shahadat Rahman on Unsplash

- MDR Artikel 73
- EUDAMED

- Einreichung
- verkürzte Fristen

- SAE
- IMDRF

- Verfügbarkeit
- ?

- Übergangsphase
- Nationale Prozesse und Systeme ersetzen EUDAMED

https://unsplash.com/@hishahadat?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/application?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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PMCF - MDR

- Post Market Clinical Follow-Up
- Klinische Prüfung nach dem Inverkehrbringen

- MDR Artikel 74
- CE-Kennzeichnung
- In Zweckbestimmung
- Invasive oder belastende zusätzliche Maßnahmen

- Meldung ohne EUDAMED
- nationales System – BASG-Webpage
- clinicaltrials@basg.gv.at
- Prüfung durch die Behörde

- Meldung über EUDAMED
- 30-Tage vor Initiierung

Photo by Owen Beard on Unsplash

mailto:clinicaltrials@basg.gv.at
https://unsplash.com/@owenbeard?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/medical-device-europe?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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PMCF - MPG klinische Prüfung

- Keine Meldung an das BASG erforderlich

- § 40 Abs. 5 MPG idgF

- Voraussetzungen:
- Valides CE-Kennzeichen
- Anwendung in Zweckbestimmung
- Keine zusätzlichen diagnostischen/therapeutischen
- Kein AIMD

- BASG-Leitfaden
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PMCF - MPG Leistungsbewertungsprüfung

- Keine Meldung an das BASG erforderlich

- § 40 Abs. 5 MPG idgF

- Voraussetzungen:
- Valides CE-Kennzeichen
- Anwendung in Zweckbestimmung
- Keine zusätzlichen diagnostischen/therapeutischen
- Kein AIMD

- BASG-Leitfaden
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Relevante Änderungen durch die MDR

- Einstufung
- Produkt
- Studie

- Gebühr
- BASG / EK

- Änderungsantrag / Amendment
- Nicht Artikelbezogen
- Fristen

- Serious adverse event (SAE)
- Formular
- Device-related

Photo by Marek Levák on Unsplash

https://unsplash.com/@designmesk?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/medical-computer?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Laufende Studien nach Mai 2020

- Laufen unter den Direktiven weiter 
- eingereichte Studien 

- bestehendes Dossier

- Müssen die Meldeverpflichtungen 
der MDR erfüllen 
- SAEs

- Umstufung bei Änderungen des 
Wesens der Studie

Photo by Luis Melendez on Unsplash

https://unsplash.com/@lcma1028?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/doctors?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText


Meldeverfahren nach IVDR
Leistungsstudien gemäß IVDR

IVD hat CE-Kennzeichen
• Anwendung gemäß 

Zweckbestimmung
• Invasive/belastende 

Probenahme - ohne 
erhebliches Risiko

Hochrisiko LS
Keine CE-Kennzeichnung
• interventionelle klin. LS

(Art. 58 Abs. 1b)
• LS mit zusätzlichen invasiven 

oder belastenden Verfahren oder 
anderen Risiken
(Art. 58 bs. 1c)

• Companion diagnostics
(Art. 58 Abs. 2)

• Andere LS als Abs. 7a

Art. 66 Abs. 7b Art. 70 Abs. 1

Genehmigung
45-Tage post Validierung

(+ev. weitere 20 Tage)

IVD mit 
CE-Kennzeichen
• Anwendung gemäß 

Zweckbestimmung
• keine zusätzlichen 

invasiven oder 
belastenden 
Maßnahmen

Produkt hat CE-Kennzeichnung
• Anwendung außerhalb der 

Zweckbestimmung

Start nach Eingangsbestätigung

Niedrigrisiko LS
Keine CE-
Kennzeichnung
• LS mit chirurg. 

invasiver Probenahme 
(Art. 58 Abs. 1a), kein 
erhebliches Risiko

• Therapiebegleitende 
Diagnostika 
(nur Restproben)

Start nach Validierung
Formale Vollständigkeitsbestätigung

Sponsor muss Meldung an 
MS/Behörde  mind. 30 Tage 
vor Beginn der KP machenValidation (10d)

Artikel 58 Absatz 5 Buchstaben b bis l und p
Artikel 71 bis 73 
Artikel 76 Absatz 5 
Anhang XIII Teil A Abschnitt 2 Anhang XIV 

Positives 
EK-Votum

Kein IVDR-Verfahren

§ 40 Abs. 5 

Art. 57 bis 77
Anhang XIII 
Anhang XIV

Art. 66 Abs. 7a

Positives 
EK-Votum

Validation (10d)

Positives 
EK-VotumPositives 

EK-Votum

Validation (10d)

Art. 70 Abs. 2

-keine BASG-Genehmigung
-Vigilanzmeldung
(wie für den Markt)
-Meldung von subst. AmendmentsPositives 

EK-Votum

Art. 57 bis 77
Anhang XIII 
Anhang XIV

Vorgehen wie bei 
KP nach Art. 66 35



Arzneimittelstudien mit IVDs
Erforderliche Rechtssprechung Nature of the product?

Scope of the investigation?

Medicinal product (MP) In vitro diagnostic/IVD

Medicines legislation Medical device legislation

Licensure:
• Yes
• No
• Outside SmPC

CE Mark:
• Yes
• No
• Outside „intended use“

Both

Investigational IVD/ intended
companion diagnostic
• No CE mark
• outside „intended use“

Different legislations, different procedures
(in some EU MS different agencies responsible)

No established legal procedure for combined trials

IVDR Article 69 2) When setting up the electronic system .., the Commission shall ensure that it is interoperable 
with the EU database for CTs … as concerns combined clinical investigations of devices with a CT under that Regulation.

Mit freundlicher Erlaubnis von Frau Dr. Ilona Reischl.
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− Evaluieren Sie, ob eine Studie für Ihr Produkt erforderlich ist

− Planen Sie Ihre Studie rechtzeitig

− Berücksichtigen Sie, was vor/während einer Studie erforderlich ist

− Bedenken Sie die Fristen für Genehmigungen

− Bereiten Sie Ihre Studie auf die MDR vor

− Richten Sie sich nach den aktuellen Vorgaben (MDR, IVDR, MDCG, …)

− Verfolgen Sie die EUDAMED Entwicklung 

− Setzen Sie in Ihrem Browser ein Lesezeichen für die BASG-Webpage

Take Home Message

Photo by David Levêque on Unsplash

https://unsplash.com/@davidleveque?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/light-bulb?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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Europäische Gesetzestexte EUR-Lex
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MDR/IVDR
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Europäische Guidelines
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MEDDEV & MDCG-Guidelines
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MDCG-Guidelines

- UDI

- EUDAMED

- Notified bodies

- Clinical investigation and evaluation

- New technologies

- Other topics

- Other guidance documents

- Ongoing guidance documants
Photo by Sara Kurfeß on Unsplash

https://unsplash.com/@stereophototyp?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
https://unsplash.com/s/photos/european-commission?utm_source=unsplash&utm_medium=referral&utm_content=creditCopyText
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MEDDEVs
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MEDDEVs – klinische Prüfung, klinische Bewertung



Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen www.basg.gv.at

Danke für Ihre Aufmerksamkeit!

Fragen?
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 Österreichisches Medizinproduktegesetz
• https://www.ris.bka.gv.at/

 BASG, Leitfaden - Klinische Prüfung/Leistungsbewertungsprüfung
• https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/klinische-pruefung-von-medizinprodukten/

 BASG, Abgrenzung und Klassifizierung von Medizinprodukten
• https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/antrag-auf-abgrenzung-und-klassifizierung/

 BASG, Einreichung einer klinischen Prüfung / Leistungsbewertungsprüfung
• https://www.basg.gv.at/index.php?id=414

 BASG-Gespräche
• https://eventmaker.at/ages-akademie/basg-gespraech_klinische_pruefung/downloads.html
• https://akademie.ages.at/basg-

gespraech_das_neue_europaeische_medizinprodukterecht/downloads.html

Links

https://www.ris.bka.gv.at/
https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/klinische-pruefung-von-medizinprodukten/
https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/antrag-auf-abgrenzung-und-klassifizierung/
https://www.basg.gv.at/index.php?id=414
https://eventmaker.at/ages-akademie/basg-gespraech_klinische_pruefung/downloads.html
https://akademie.ages.at/basg-gespraech_das_neue_europaeische_medizinprodukterecht/downloads.html
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 COM, EU-Recht
• https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

 COM, MDCG-Guidance & MEDDEV
• https://ec.europa.eu/info/index_en

 COM, MEDDEV
• https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/current-directives/guidance_en

 Austrian-standards, ISO-Normen
• https://www.austrian-standards.at/home/

 Unsplash
• https://unsplash.com/photos/tGYrlchfObE

Links

https://eur-lex.europa.eu/homepage.html
https://ec.europa.eu/info/index_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/current-directives/guidance_en
https://www.austrian-standards.at/home/
https://unsplash.com/photos/tGYrlchfObE


BASG -
Austrian Federal Office for Safety in Health Care

www.basg.gv.at

Traisengasse 5
1200 Vienna

Clinical Trials

+43 (0) 5 0555 36449

nebojsa.serafimovic@basg.gv.at

Nebojsa Serafimovic, B.Sc.
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