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§ 26 MPDG — Versicherungsschutz

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 05.07.2022 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Zugunsten der von einer klinischen Prufung, einer Leistungsstudie oder einer sonstigen klinischen
Prufung betroffenen Personen ist eine Versicherung bei einem Versicherer, der in einem Mitgliedstaat der
Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum zum Geschéftsbetrieb zugelassen ist, abzuschlie3en.

(2) Die abzuschlieRende Versicherung muss fur Schaden haften, wenn bei der Durchfihrung der
klinischen Prufung, der Leistungsstudie oder der sonstigen klinischen Priifung ein Mensch getdtet oder
der Korper oder die Gesundheit eines Menschen verletzt wird, und auch Leistungen gewahren, wenn
kein anderer fir den Schaden haftet.

(3) Der Umfang der abzuschliel3enden Versicherung muss in einem angemessenen Verhaltnis zu den mit
der klinischen Prifung, der Leistungsstudie oder der sonstigen klinischen Prifung verbundenen Risiken
stehen und auf der Grundlage der Risikoabschatzung so festgelegt werden, dass fiir jeden Fall des
Todes oder der fortdauernden Erwerbsunféhigkeit einer von der klinischen Prifung oder der sonstigen
klinischen Prufung betroffenen Person mindestens 500 000 Euro zur Verfiigung stehen.

(4) Soweit aus der Versicherung geleistet wird, erlischt ein Anspruch der betroffenen Person auf
Schadensersatz.

(5) Fur die Durchfuihrung einer sonstigen klinischen Prifung eines Produktes, das bereits die
CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 tragt, sowie fir die
Durchfiihrung einer klinischen Prifung, die der weitergehenden Bewertung eines Produktes dient, das
bereits die CE-Kennzeichnung nach Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2017/745 tragt, bedarf es
einer Versicherung nach dieser Vorschrift nicht, wenn die prifungsbezogene Verwendung des Produktes
im Rahmen seiner Zweckbestimmung erfolgt, die Prifungsteilnehmer tber die normalen
Verwendungsbedingungen des Produktes hinaus keinen zusatzlichen invasiven oder belastenden
Verfahren unterzogen werden und eine anderweitige geeignete Versicherung fur den Prifer oder
Sponsor besteht.
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