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§ 39 MPDG — Umfang der Prufung des Antrags

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

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde pruft

1. bei klinischen Prufungen: den Prufplan und die erforderlichen Unterlagen nach MalRgabe des
Artikels 71 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/745 mit Ausnahme der in Artikel 62 Absatz 4
Buchstabe c, d, f bis k, Absatz 6 und 7 der Verordnung (EU) 2017/745 genannten Aspekte und

2. bei Leistungsstudien: den Leistungsstudienplan und die erforderlichen Unterlagen nach Mal3gabe
des Artikels 67 Absatz 1 bis 3 der Verordnung (EU) 2017/746 mit Ausnahme der in Artikel 58 Absatz 5
Buchstabe c, d, f bis k, Absatz 7 und 8 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Aspekte.

(2) Anderungen des Priifplans oder des Leistungsstudienplans, die vom Sponsor im laufenden Verfahren
vorgenommen werden, um Beanstandungen der Bundesoberbehdrde auszurdumen, sind vom Sponsor
der zustandigen Ethik-Kommission uber das Deutsche Informations- und Datenbanksystem Uber
Medizinprodukte unverziglich anzuzeigen; sie gelten als zustimmend bewertet, wenn die
Ethik-Kommission nicht innerhalb von 14 Tagen nach Erhalt der Anzeige der Anderung widerspricht.

(3) In den Fallen des § 31 Absatz 1 prift die zustandige Bundesoberbehorde, ob die
Klassifizierungsregeln des Anhangs VIl der Verordnung (EU) 2017/745 zutreffend angewendet wurden.
Sie widerspricht dem Beginn einer klinischen Priifung, wenn das Prufprodukt nach den
Klassifizierungsregeln nicht als Produkt der Klasse | oder nicht als nicht invasives Produkt der Klasse lla
einzustufen ist.

(4) In den Fallen des § 31a Absatz 1 prift die zustédndige Bundesoberbehérde, ob die Probenahme ein
erhebliches klinisches Risiko fiir den Prufungsteilnehmer darstellt. Stellt die Probenahme ein erhebliches
klinisches Risiko fir den Prifungsteilnehmer dar, widerspricht die zustandige Bundesoberbehdrde dem
Beginn einer Leistungsstudie.
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