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§ 54 MPDG — Anzeige von Anderungen

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 26.05.2021 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Sponsor hat Anderungen in den nach § 48 Absatz 2 und § 53 Absatz 2 eingereichten Unterlagen
der zustandigen Bundesoberbehodrde und der zustandigen Ethik-Kommission tiber das Deutsche
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 unverziiglich anzuzeigen. Mit der
Anzeige Ubermittelt der Sponsor eine aktualisierte Fassung der betreffenden Angaben und Unterlagen
und kennzeichnet die Anderungen in aktualisierten Unterlagen eindeutig.

(2) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte benachrichtigt die fir den Sponsor oder
seinen rechtlichen Vertreter und die fur die Prifstellen zusténdigen Behdrden tber den Eingang einer
Anderungsanzeige.

Zitiervorschlag: § 54 MPDG

Quelle: Bundesamt fiir Justiz, abgerufen 02.07.2026
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