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8§ 35 MPG 2021 Nichtinterventionelle
Studien

MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Der Bundesminister fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz kann, sofern dies aus Griinden
der Medizinproduktesicherheit, zur Einhaltung internationaler wissenschaftlicher Standards oder
gemeinschaftsrechtlicher Verpflichtungen oder zur Uberpriifung der Einhaltung der Werbebestimmungen des 11.
Abschnitts erforderlich ist, durch Verordnung Regelungen Uber die DurchfUhrung von nichtinterventionellen
Studien, eine Meldepflicht fur nichtinterventionelle Studien, die zur Meldung Verpflichteten, den Umfang der
Meldepflicht, die Rechtsfolgen einer unterlassenen Meldung sowie Uber die Fihrung eines Registers fur
nichtinterventionelle Studien einschlief3lich eines allenfalls 6ffentlich zuganglichen Teils dieses Registers erlassen.

2. (2)Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen ist berechtigt, Inspektionen im Zusammenhang mit der
Durchfuhrung nichtinterventioneller Studien durchzufiihren und dabei in Unterlagen, Einrichtungen,
Aufzeichnungen, Qualitatssicherungssystemen und allen sonstigen Ressourcen, die nach Ansicht des
Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen im Zusammenhang mit der nichtinterventionellen Studie
stehen, Einsicht zu nehmen. Diese kénnen sich bei den teilnehmenden Arzten, Zahnérzten, Krankenanstalten
oder Apotheken, in den Einrichtungen des Auftraggebers oder eines Auftragsforschungsinstituts oder in sonstigen
Einrichtungen befinden.
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