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Kurztitel
Medizinproduktegesetz

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

Typ
BG

8/Artikel/Anlage
§ 44

Inkrafttretensdatum
21.03.2010

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
8 44. Zu jeder klinischen Prufung sind insbesondere folgende Dokumentationen und Unterlagen zu
erstellen und dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen vorzulegen:
1. der Prifplan,
2. das Handbuch des klinischen Priifers,

3. die fur die Aufklarung der Prufungsteilnehmer und gegebenenfalls deren gesetzliche Vertreter
gemal § 51 zu benutzenden Informationen und die Einverstandniserklarung,

4. die Vorkehrungen zum Versicherungsschutz im Sinne der 8§ 47 und 48,

5. die Vereinbarungen zwischen dem Sponsor, Monitor und Klinischem Prifer, die deren
Verantwortlichkeiten festlegen,

6. die Stellungnahmen aller zu befassenden Ethikkommissionen und die Gesichtspunkte, die
Gegenstand dieser Stellungnahmen waren, und

7. der Abschlussbericht.
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