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8 60 MPDG — KorrekturmalRnahmen der Ethik-Kommission

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

(1) Die zustandige Ethik-Kommission hat ihre zustimmende Stellungnahme zuriickzunehmen, wenn sie
nachtraglich davon Kenntnis erlangt, dass zum Zeitpunkt der Abgabe der Stellungnahme ein
Ablehnungsgrund nach § 52 Absatz 2 Nummer 2 oder 3 vorgelegen hat. Im Ubrigen bleibt die § 48 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende landesgesetzliche Vorschrift unberiihrt.

(2) Die zusténdige Ethik-Kommission hat ihre Stellungnahme zu widerrufen, wenn sie Kenntnis erlangt,
dass nachtraglich Tatsachen eingetreten sind, die eine Ablehnung nach § 52 Absatz 2 Nummer 2 oder 3
rechtfertigen. Im Ubrigen bleibt die § 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechende
landesgesetzliche Vorschrift unbertihrt.

(3) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf und die Riicknahme der Stellungnahme
haben keine aufschiebende Wirkung.

(4) Die zustandige Ethik-Kommission informiert die zustandige Bundesoberbehérde, die fiir den Sponsor
oder fiir seinen rechtlichen Vertreter zustéandigen Behérden und die fur die Prufstellen zustéandigen
Behorden tber den Widerruf oder die Riicknahme der Stellungnahme tber das Deutsche
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86.
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