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8§ 66 MPDG — Eigenverantwortliche korrektive Mal3hahmen

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

(1) Treten wahrend einer klinischen Prifung, einer Leistungsstudie nach Artikel 58 Absatz 1 oder Absatz
2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2017/746 oder einer sonstigen klinischen Priifung Umstande auf, die die
Sicherheit der Prufungsteilnehmer, der Anwender oder Dritter beeintrachtigen kénnen, ergreifen der
Sponsor sowie der Prifer oder Hauptprifer, der die klinische Prufung, die Leistungsstudie oder die
sonstige klinische Prufung durchfuhrt, unverziglich alle erforderlichen SicherheitsmafBhahmen, um die
Prifungsteilnehmer, Anwender oder Dritte vor unmittelbarer oder mittelbarer Gefahr zu schitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem
nach § 86 unverziglich die zustandige Bundesoberbehoérde, die fur ihn zustandige Behorde, die fur die
Prufstellen zustéandigen Behorden sowie die zustandige Ethik-Kommission Uber diese neuen Umsténde.
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