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§ 42 MPDG — Entscheidung der Bundesoberbehotrde

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

Lehnt die zustédndige Bundesoberbehdrde aus einem der in Artikel 75 Absatz 3 Buchstabe a der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 Absatz 3 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2017/746
genannten Griinde eine wesentliche Anderung der klinischen Priifung oder der Leistungsstudie ab,
unterrichtet sie den Sponsor innerhalb von 37 Tagen nach Erhalt der Mitteilung tUber eine wesentliche
Anderung. Die Frist verlangert sich um sieben Tage, wenn sich die zustandige Bundesoberbehérde durch
Sachverstéandige beraten lasst. In diesem Fall teilt sie dem Sponsor spéatestens 20 Tage nach Erhalt der
Mitteilung tiber die wesentliche Anderung mit, dass sich die Frist auf Grund der Beratung durch
Sachverstandige verlangert, und weist zugleich darauf hin, dass sich damit auch die Frist nach Artikel 75
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 71 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746
entsprechend verlangert.
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