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8§ 64 MPDG — Melde- und Mitteilungspflichten des Sponsors bei einer
sonstigen klinischen Prifung

Medizinprodukterecht-Durchflihrungsgesetz
Stand: 27.05.2021 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Der Sponsor meldet liber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach §
86 der zustandigen Bundesoberbehdrde unverzuglich

1. jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis im Sinne des Artikels 2 Nummer 58 der Verordnung
(EVU) 2017/745, das einen Kausalzusammenhang mit dem Priifprodukt, dem Komparator oder dem
Prifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus maéglich erscheint,

2. jeden Produktmangel im Sinne des Artikels 2 Nummer 59 der Verordnung (EU) 2017/745, der bei
Ausbleiben angemessener MalRnahmen oder eines Eingriffs oder unter weniger ginstigen Umstanden
zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hatte fiihren kénnen.

(2) Setzt der Sponsor eine sonstige klinische Priifung vortibergehend aus oder bricht er die klinische
Prifung ab, teilt er dies der zustandigen Ethik-Kommission, der zustandigen Bundesoberbehérde und der
fur ihn zusténdigen Behdrde sowie den fur die Prifstellen zusténdigen Behdrden uber das Deutsche
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86 innerhalb von 15 Tagen unter Angabe
der Gruinde mit. Die Mitteilung nach Satz 1 erfolgt innerhalb von 24 Stunden, wenn der Sponsor die
klinische Prufung aus Sicherheitsgriinden voriibergehend aussetzt oder abbricht.

(3) Zwolf Monate nach Beendigung der sonstigen klinischen Priifung legt der Sponsor der zustandigen
Bundesoberbehdrde Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach § 86
einen Abschlussbericht vor. Wird die sonstige klinische Priifung vorzeitig abgebrochen oder
voribergehend ausgesetzt, legt der Sponsor den Abschlussbericht innerhalb von drei Monaten nach dem
vorzeitigen Abbruch oder der voriibergehenden Aussetzung vor. Auf den Abschlussbericht ist Anhang XV
Kapitel | Abschnitt 2.8 und Kapitel Il Abschnitt 7 der Verordnung (EU) 2017/745 entsprechend
anzuwenden.

(4) Die Abséatze 1 bis 3 gelten nicht fiir sonstige klinische Prifungen im Sinne des § 47 Absatz 3.

Zitiervorschlag: § 64 MPDG

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/MPDG/64

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fir Justiz, abgerufen 02.07.2026 Seite 1von 1



