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MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Der Sponsor hat die Durchfihrung einer klinischen Priifung an einer Krankenanstalt vor deren Beginn sowie
deren Beendigung dem arztlichen Leiter der Krankenanstalt zu melden.
2. (2)Der Sponsor hat die Kosten aus der Bereitstellung der Prifprodukte zu tragen, sofern nicht einer
Kostenlbernahme zugestimmt wurde.
3. (3)Der Sponsor hat Sorge dafir zu tragen, dass den dsterreichischen Sozialversicherungstragern aus der
Bereitstellung des Prifprodukts keine Kosten entstehen, es sei denn, dass
1. 1.mit dessen Einsatz ein primarer individueller Nutzen insofern verbunden ist, als es zur Abwehr einer
gesundheitlichen Schadigung oder zur Behebung eines korperlichen Leidens dringend benétigt wird und
gegenuUber verflgbaren, bereits zuldssig in Verkehr befindlichen Medizinprodukten eine wesentliche
Steigerung der Erfolgschancen ernsthaft erwarten lasst,
2. 2.dem Sozialversicherungstrager Informationen Uber das verwendete Prifprodukt und die klinische Prufung
zuganglich gemacht worden sind, und
3. 3.der Sozialversicherungstrager auf Grund dieser Unterlagen nach Beurteilung des Vorliegens der
Voraussetzungen der Z 1 und 2 einem Antrag auf Kostentibernahme zugestimmt hat.
4. (4)Dem Priufungsteilnehmer diirfen durch die Teilnahme an einer klinischen Prifung jedenfalls keine Kosten

erwachsen.
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