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§ 59 MPG 2021 Eignung fur
Prufungen

MPG 2021 - Medizinproduktegesetz 2021

@ Bericksichtigter Stand der Gesetzgebung: 13.08.2026

1. (1)Fur die Durchfuhrung von Prifungen gemaR den8§ 55 bis 57 durfen nur Personen herangezogen werden, die
1. 1.auf Grund ihrer fachlichen Ausbildung und ihrer durch praktische Tatigkeit bei der Prifung von
Medizinprodukten gewonnenen Erfahrungen sowie ihrer Kenntnisse, insbesondere auch hinsichtlich der
einschlagigen Bestimmungen und Normen Uber die erforderliche Sachkenntnis,
2. 2.0ber die erforderlichen Mess- und Prifmittel,
3. 3.uber die erforderliche Zuverlassigkeit, und
4. 4.insbesondere im Hinblick auf die Falle der§§ 56 und 57 Uber die erforderlichen organisatorischen
Voraussetzungen fur die Planung, Durchfihrung und Auswertung der Prifungen
verfiigen und in der Lage sind, die Prifungen gemal den88 55 bis 57 nach Art und Umfang ordnungsgemald und
nachvollziehbar durchzufihren. Andere als die in Abs. 2 genannten Prif- oder Inspektionsstellen sind fur die
Prifungen geeignet, wenn sie tUber Personen verfligen, die die Anforderungen der Z 1 bis 4 erfullen.
2. (2)Einschlagige als Pruf- oder Inspektionsstellen fur Produkte fur den relevanten Medizinproduktebereich
akkreditierte Stellen gelten jedenfalls als im Sinne des Abs. 1 geeignete Stellen.
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