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§ 41 MPDG — Stellungnahme der Ethik-Kommission

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

(1) Die zustandige Ethik-Kommission prift die wesentliche Anderung entsprechend § 35 Absatz 1.

(2) Sofern die mitgeteilte wesentliche Anderung Auswirkungen auf die Qualifikation der Prifer oder die
Eignung der Priifstelle hat, holt die zustandige Ethik-Kommission unverziiglich eine Stellungnahme der
beteiligten Ethik-Kommission oder der beteiligten Ethik-Kommissionen ein. Die beteiligten
Ethik-Kommissionen tbermitteln ihre Stellungnahme innerhalb von 20 Tagen nach Erhalt der zu
priifenden Anderungen.

(3) Die zusténdige Ethik-Kommission nimmt gegeniiber dem Sponsor innerhalb von 37 Tagen nach
Erhalt der Mitteilung des Sponsors tiber eine wesentliche Anderung der klinischen Priifung oder der
Leistungsstudie Stellung. Die Frist verlangert sich um sieben Tage, wenn sich die Ethik-Kommission
durch Sachverstandige beraten lasst. In diesem Fall teilt die Ethik-Kommission dem Sponsor spatestens
20 Tage nach Erhalt der Mitteilung tiber die wesentliche Anderung mit, dass sich die Frist auf Grund der
Beratung durch Sachverstandige verlangert, und weist zugleich darauf hin, dass sich damit auch die Frist
nach Artikel 75 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2017/746 entsprechend verlangert.

(4) Die Stellungnahme der Ethik-Kommission muss ein eindeutiges Votum im Sinne einer Zustimmung
oder Ablehnung enthalten. Fur eine ablehnende Stellungnahme gilt § 37 Absatz 2 oder 3 entsprechend.

(5) Die zustandige Ethik-Kommission Ubermittelt ihre Stellungnahme tber das Deutsche
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 an die fur den Sponsor oder fur seinen
rechtlichen Vertreter zustandigen Behorden und an die fiir die Prifstellen zustandigen Behdrden.
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