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MPG §24 Leistungsbewertungsprüfung 

Auf Leistungsbewertungsprüfungen von In-vitro-Diagnostika sind die §§ 20 bis 23b 
entsprechend anzuwenden, wenn  
 
1. eine invasive Probenahme ausschließlich oder in erheblicher zusätzlicher Menge zum 

Zwecke der Leistungsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums erfolgt oder 
2. im Rahmen der Leistungsbewertungsprüfung zusätzlich invasive oder andere 

belastende Untersuchungen durchgeführt werden oder 
3. die im Rahmen der Leistungsbewertung erhaltenen Ergebnisse für die Diagnostik 

verwendet werden sollen, ohne dass sie mit etablierten Verfahren bestätigt werden 
können. 
In den übrigen Fällen ist die Einwilligung der Person, von der die Proben entnommen 
werden, erforderlich, soweit das Persönlichkeitsrecht oder kommerzielle Interessen 
dieser Person berührt sind. 

 

MPKPV §7 Verfahren bei klinischen Prüfungen und Leistungsbewertungsprüfungen 
von Medizinprodukten mit geringem Sicherheitsrisiko 

(1) Für die folgenden Medizinprodukte kann der Sponsor bei der zuständigen 
Bundesoberbehörde eine Befreiung von der Genehmigungspflicht gemäß § 20 Absatz 1 
Satz 2 des Medizinproduktegesetzes über das zentrale Erfassungssystem beim 
Deutschen Institut für Medizinische Dokumentation und Information beantragen:  

 

4. In-vitro-Diagnostika, die für eine Leistungsbewertungsprüfung gemäß § 24 Satz 1 
Nummer 1 und 2 des Medizinproduktegesetzes bestimmt sind. 

 


