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§ 18 MPG 2021 Verfahren der
Ethikkommissionen

MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

Der Sponsor hat der Ethikkommission mit dem Antrag alle erforderlichen Unterlagen fir die Beurteilung der klinischen
Prifung, insbesondere auch Qualifikationsnachweise, den Prifplan, die Nachweise Uber die technische Sicherheit des
Medizinproduktes, die praklinischen Unterlagen, die Ergebnisse der Nutzen-/Risikoanalyse, die Materialien fir die
Aufklarung der Prifungsteilnehmer und fur die Einholung ihrer Zustimmung, zur Datensicherheit und Einhaltung der
Datenschutzbestimmungen sowie Unterlagen Uber die Versicherungen gemaR 8 26 und Uber die Abgeltung der

Teilnahme der Prufungsteilnehmer vorzulegen.
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