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§ 14 MPDG — Abgabe von Priufprodukten und Produkten fir
Leistungsstudien

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 26.05.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Ein Prufprodukt darf zum Zwecke der Durchfiihrung einer klinischen Priifung an Arzte, Zahnarzte oder
sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser Prufungen
befugt sind, nur abgegeben werden, wenn

1. das Prufprodukt die Voraussetzungen des Artikels 62 Absatz 4 Buchstabe | der Verordnung (EU)
2017/745 erfillt und

2. eine Erklarung nach Anhang XV Kapitel Il Ziffer 4.1. der Verordnung (EU) 2017/745 vorliegt, es sei
denn, das Prifprodukt tragt nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 die
CE-Kennzeichnung und die klinische Prifung dient nicht der Bewertung dieses Produktes auf3erhalb
seiner Zweckbestimmung.

(2) Ein Produkt fiir Leistungsstudien darf zum Zwecke der Durchfiihrung einer Leistungsstudie an Arzte,
Zahnéarzte oder sonstige Personen, die auf Grund ihrer beruflichen Qualifikation zur Durchfiihrung dieser
Leistungsstudien befugt sind, sowie an Laboratorien und andere Einrichtungen nur abgegeben werden,
wenn

1. das Produkt fur Leistungsstudien die Voraussetzungen des Artikels 57 Absatz 1 der Verordnung
(EU) 2017/746 erfillt und

2. eine Erklarung nach Anhang XIV Kapitel | Ziffer 4.1. der Verordnung (EU) 2017/746 vorliegt, es sei
denn, das Produkt fur Leistungsstudien tragt nach Artikel 18 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/746
die CE-Kennzeichnung und die Leistungsstudie dient nicht der Bewertung dieses Produktes
aul3erhalb seiner Zweckbestimmung.
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