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§ 36 MPG 2021 Leistungsstudien

MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

@ Berucksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Die Regelungen der 88 14 bis 34 gelten sinngemalf? auch fur Leistungsstudien, sofern Abs. 2 nichts anderes

bestimmt.
2. (2)Wenn im Rahmen einer Leistungsstudie eines In-vitro-Diagnostikums
1. 1.weder Stichproben mittels chirurgisch-invasiver Verfahren ausschlieRlich zum Zweck der Leistungsstudie

entnommen werden, noch
2. 2.eineinterventionelle klinische Leistungsstudie gemaf Art. 2 Z 46 der Verordnung (EU) Nr. 746/2017

vorliegt, noch
3. 3.die Durchfuhrung der Studie zusatzliche invasive Verfahren oder andere Risiken fir die

Priufungsteilnehmer beinhaltet,
kann diese nach beflirwortender Stellungnahme durch die zusténdige Ethikkommission begonnen werden. Die

88 22 bis 26 gelten nicht fur diese Art von Leistungsstudie.
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