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8 5 MPDG — Aufbewahrung von Unterlagen im Fall der Beendigung der
Geschaftstatigkeit; Verordnungsermachtigung

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 06.11.2024 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Hersteller und Bevollméchtigte, die ihren Sitz im Geltungsbereich dieses Gesetzes haben, stellen
sicher, dass, auch wenn sie ihre Geschaftstatigkeit eingestellt haben oder ihre Geschéftstatigkeit aus
anderen Grinden beendet wird, der zustandigen Behdrde die in den nachfolgenden Vorschriften
genannten Unterlagen innerhalb der dort bestimmten Zeitrdume zur Verfiigung stehen:
1. Anhang IX Kapitel 11l Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,
. Anhang X Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745,
. Anhang XI Teil A Abschnitt 9 und 10.5 der Verordnung (EU) 2017/745,
. Anhang XI Teil B Abschnitt 17 und 18.4 der Verordnung (EU) 2017/745,
. Anhang XIII Abschnitt 4 der Verordnung (EU) 2017/745,
. Anhang IX Kapitel Il Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/746,
. Anhang X Abschnitt 6 der Verordnung (EU) 2017/746,
8. Anhang XI Abschnitt 6 der Verordnung (EU) 2017/746.

(2) Sponsoren und rechtliche Vertreter eines Sponsors nach Artikel 62 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2017/745 oder Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746, die ihren Sitz im Geltungsbereich
dieses Gesetzes haben, stellen sicher, dass die in Anhang XV Kapitel [l Nummer 3 der Verordnung (EU)
2017/745 und Anhang XIV Kapitel Il Nummer 3 der Verordnung (EU) 2017/746 genannten Unterlagen
der zustandigen Behdrde innerhalb der dort bestimmten Zeitraume zur Verfigung stehen, auch wenn sie
ihre Geschéftstatigkeit eingestellt haben oder ihre Geschéftstatigkeit aus anderen Griinden beendet wird.
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(2a) Die im Geltungsbereich dieses Gesetzes ansassigen Hersteller und Bevollméachtigten, Sponsoren
und rechtlichen Vertreter von Sponsoren teilen der zustandigen Behdrde im Fall der Einstellung oder
Beendigung ihrer Geschéftstatigkeit unverziglich die Stelle mit, bei der die Unterlagen nach den
Absatzen 1 und 2 aufbewahrt werden.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des
Bundesrates bedarf, das Nahere zur Aufbewahrung von Unterlagen nach den Absétzen 1 und 2 zu
regeln, um sicherzustellen, dass den zustandigen Behdrden diese Unterlagen auch nach Beendigung der
Geschaftstatigkeit von Herstellern oder Bevollmachtigten, Sponsoren oder rechtlichen Vertretern von
Sponsoren zur Einsicht zur Verfiigung stehen, insbesondere

1. die Stelle, bei der die Unterlagen aufzubewahren sind, und die Form der Aufbewahrung der
Unterlagen zu regeln und

2. die im Geltungsbereich dieses Gesetzes anséassigen Hersteller und Bevollmachtigten, Sponsoren
und rechtlichen Vertreter von Sponsoren zu verpflichten, eine Stelle einzurichten, die die
Aufbewahrung von Unterlagen nach den Absétzen 1 und 2 bei Einstellung von Geschéaftstatigkeiten
Ubernimmt und sicherstellt, dass Unterlagen, die in Form elektronischer Speichermedien aufbewahrt
werden, wahrend der gesamten Dauer der Aufbewahrungsfristen lesbar sind.
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