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§ 30 MPG 2021 Sponsor
 MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

 Berücksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Der Sponsor hat die Durchführung einer klinischen Prüfung an einer Krankenanstalt vor deren Beginn sowie

deren Beendigung dem ärztlichen Leiter der Krankenanstalt zu melden.

2. (2)Der Sponsor hat die Kosten aus der Bereitstellung der Prüfprodukte zu tragen, sofern nicht einer

Kostenübernahme zugestimmt wurde.

3. (3)Der Sponsor hat Sorge dafür zu tragen, dass den österreichischen Sozialversicherungsträgern aus der

Bereitstellung des Prüfprodukts keine Kosten entstehen, es sei denn, dass

1. 1.mit dessen Einsatz ein primärer individueller Nutzen insofern verbunden ist, als es zur Abwehr einer

gesundheitlichen Schädigung oder zur Behebung eines körperlichen Leidens dringend benötigt wird und

gegenüber verfügbaren, bereits zulässig in Verkehr befindlichen Medizinprodukten eine wesentliche

Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft erwarten lässt,

2. 2.dem Sozialversicherungsträger Informationen über das verwendete Prüfprodukt und die klinische Prüfung

zugänglich gemacht worden sind, und

3. 3.der Sozialversicherungsträger auf Grund dieser Unterlagen nach Beurteilung des Vorliegens der

Voraussetzungen der Z 1 und 2 einem Antrag auf Kostenübernahme zugestimmt hat.

4. (4)Dem Prüfungsteilnehmer dürfen durch die Teilnahme an einer klinischen Prüfung jedenfalls keine Kosten

erwachsen.

In Kraft seit 01.07.2021 bis 31.12.9999

 2026 JUSLINE

JUSLINE® ist eine Marke der ADVOKAT Unternehmensberatung Greiter & Greiter GmbH.
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