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8 65 MPDG — Verarbeitung und Pseudonymisierung personenbezogener
Daten

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

(1) Die zusténdigen Behérden dirfen personenbezogene Daten von Sponsoren, Prifern, Hauptprifern,
Leitern von klinischen Prifungen, Leistungsstudien oder sonstigen klinischen Prifungen verarbeiten,
soweit dies zur Erfillung ihrer Uberwachungsaufgaben nach den §8 68 und 69 erforderlich ist.

(2) Zustandige und beteiligte Ethik-Kommissionen diirfen personenbezogene Daten von Sponsoren,
Prufern, Hauptprufern, Leitern von klinischen Prufungen, Leistungsstudien oder sonstigen klinischen
Prufungen verarbeiten, soweit dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz erforderlich ist.

(3) Priifer oder Hauptpriifer miissen vor Ubermittlung einer Meldung nach § 63 personenbezogene Daten
des Prifungsteilnehmers unter Verwendung des Identifizierungscodes pseudonymisieren.

(4) Absatz 3 ist entsprechend anzuwenden auf personenbezogene Daten, die vom Sponsor nach Artikel
80 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 76 Absatz 2 und 3 der Verordnung (EU)
2017/746 zu Ubermitteln sind.

(5) Die zustandigen Bundesoberbehdrden dirfen die in den Abséatzen 1 und 4 genannten
personenbezogenen Daten verarbeiten, soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz
und der Verordnung (EU) 2017/745 sowie der Verordnung (EU) 2017/746 erforderlich ist.
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