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§ 45 MPDG — Weitere Vorgaben fiur KorrekturmalBnahmen der
Bundesoberbehorde

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

(1) Die Genehmigung einer klinischen Prufung oder einer Leistungsstudie ist zuriickzunehmen, wenn
bekannt wird, dass bei der Erteilung der Genehmigung ein Versagungsgrund nach Artikel 71 Absatz 4
Buchstabe b, c oder d der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 67 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der
Verordnung (EU) 2017/746 vorlag, der die von der zustéandigen Bundesoberbehérde nach § 39 Absatz 1
zu prifenden Aspekte betrifft. In diesen Fallen kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet
angeordnet werden. Im Ubrigen bleibt § 48 des Verwaltungsverfahrensgesetzes unberiihrt.

(2) Die Genehmigung einer klinischen Priifung oder einer Leistungsstudie ist zu widerrufen, wenn
nachtraglich Tatsachen eintreten, die einen von der zustandigen Bundesoberbehérde nach § 39 Absatz 1
zu prifenden Aspekt betreffen und eine Versagung der Genehmigung nach Artikel 71 Absatz 4
Buchstabe b, c oder d der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 67 Absatz 4 Buchstabe b, ¢ oder d der
Verordnung (EU) 2017/746 rechtfertigen. Die Genehmigung kann widerrufen werden, wenn die
Gegebenheiten der klinischen Prufung oder der Leistungsstudie nicht mit den Angaben im
Genehmigungsantrag Ubereinstimmen oder wenn Tatsachen Anlass zu Zweifeln an der Unbedenklichkeit
oder der wissenschaftlichen Grundlage der klinischen Prufung oder der Leistungsstudie geben. In den
Fallen der Satze 1 und 2 kann auch das Ruhen der Genehmigung befristet angeordnet werden. Im
Ubrigen bleibt § 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes unberuhrt.

(3) Wenn der zustandigen Bundesoberbehérde im Rahmen ihrer Tatigkeit Tatsachen bekannt werden,
die die Annahme rechtfertigen, dass die fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung maf3geblichen
Voraussetzungen nach der Verordnung (EU) 2017/745 und nach diesem Gesetz oder die fur die
Durchfiihrung einer Leistungsstudie malRgeblichen Voraussetzungen nach der Verordnung (EU)
2017/746 oder nach diesem Gesetz nicht mehr vorliegen, kann sie den Sponsor dazu auffordern,
Aspekte der klinischen Prifung oder der Leistungsstudie zu dndern. Die zustéandige Bundesoberbehérde
kann die sofortige Unterbrechung der klinischen Prifung oder der Leistungsstudie anordnen.
MaRnahmen der zustandigen Uberwachungsbehérde nach § 77 bleiben davon unberiihrt.

(4) Die zustéandige Bundesoberbehérde kann Entscheidungen nach den Absatzen 1 bis 3 mit
Anordnungen zur weiteren Behandlung und Nachbeobachtung von Prifungsteilnehmern und zur
Aufzeichnung und Auswertung daraus gewonnener Erkenntnisse und Daten verbinden.

(5) Widerspruch und Anfechtungsklage gegen den Widerruf, die Ricknahme, die Anordnung des Ruhens
der Genehmigung, die Anordnung der sofortigen Unterbrechung der klinischen Prifung oder der
Leistungsstudie sowie gegen Anordnungen nach den Absétzen 3 und 4 haben keine aufschiebende
Wirkung.

(6) Die zusténdige Bundesoberbehérde informiert die zustandige Ethik-Kommission und die fur die
Prufstellen und den Sponsor zustéandigen Behérden Uber alle nach den Absatzen 3 bis 6 angeordneten
MafRnahmen tber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86.
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