nu:legal § 14a MPSV

§ 14a MPSV — Eigenverantwortliche korrektive MalRnahmen des Sponsors
von klinischen Priufungen oder Leistungsbewertungsprifungen

Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Treten wahrend der klinischen Prifung oder der genehmigungspflichtigen
Leistungsbewertungsprifung Umstande auf, die die Sicherheit der Probanden, Anwender oder Dritter
beeintrachtigen kénnen, so ergreifen der Sponsor sowie die die klinische Prufung oder die
Leistungsbewertungspriifung durchfihrenden Personen unverziglich alle erforderlichen
SicherheitsmafRnahmen, um die Probanden, Anwender oder Dritte vor unmittelbarer oder mittelbarer
Gefahr zu schitzen.

(2) Der Sponsor unterrichtet unverziglich die zustandige Bundesoberbehdrde und veranlasst die
Information der zustandigen Ethik-Kommission Uber diese neuen Umstéande.

(3) Die zusténdige Behorde tiberwacht die vom Sponsor durchgefiihrten Malinahmen.

Zitiervorschlag: 8 14a MPSV

Quelle: Bundesamt fur Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt
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