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§ 52 MPDG — Stellungnahme der Ethik-Kommission

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 26.05.2021 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Stellungnahme der zusténdigen Ethik-Kommission muss ein klares Votum im Sinne einer
Zustimmung oder Ablehnung enthalten.

(2) Eine Stellungnahme der zustandigen Ethik-Kommission darf nur eine Ablehnung enthalten, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen auch nach Ablauf der in 8 49 Absatz 2 bestimmten Frist unvollsténdig
sind,

2. die vorgelegten Unterlagen einschlieflich des Prifplans, des Handbuchs des Prifers und der
Modalitaten fiir die Auswahl der Prifungsteilnehmer nicht dem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse entsprechen, insbesondere wenn die klinische Prifung ungeeignet ist, Nachweise fir die
Sicherheit, die Leistungsmerkmale oder den Nutzen des Produktes fiur die Prifungsteilnehmer oder
Patienten zu erbringen, oder

3. die in Abschnitt 1, den 88 25 his 29, 47 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 und Artikel 62 Absatz 3
Unterabsatz 1, Absatz 4 Buchstabe c, d, f, h und Absatz 6 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten
Anforderungen nicht erfiillt sind.

Zitiervorschlag: 8 52 MPDG
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