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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

Kundmachungsorgan
BGBI. Nr. 657/1996 aufgehoben durch BGBI. | Nr. 122/2021

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§57

Inkrafttretensdatum
01.01.1997

AufRerkrafttretensdatum
25.05.2022

Abkirzung
MPG

Index
82/02 Gesundheitsrecht allgemein

Beachte

Hinsichtlich Medizinprodukte mit Ablauf des 30.6.2021 auer Kraft getreten (vgl. § 82 Abs. 1, BGBI. |
Nr. 122/2021).

Text
Ethikkommissionen

8 57. (1) Die Klinische Prufung eines Medizinproduktes darf nur durchgefiihrt werden, wenn zuvor
die Beurteilung durch die zustandige Ethikkommission eingeholt worden ist.

(2) Im Rahmen einer multizentrischen Prifung kann eine zustandige Ethikkommission die
Stellungnahme einer anderen fiir diese klinische Prifung zustandigen Ethikkommission als ausreichend
erklaren. In diesem Fall mussen der beurteilenden Ethikkommission zusétzlich alle beteiligten Prifer
bekanntgegeben und alle Unterlagen zur Verfiigung gestellt werden, die eine Beurteilung im Hinblick auf
deren fachliche Qualifikation und Erfahrung sowie der vorhandenen Einrichtungen und des Personals
erlauben.
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