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§ 68 MPDG — Uberwachung von klinischen Priifungen, Leistungsstudien
und sonstigen klinischen Priafungen durch die zustandige Behotrde

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

(1) Die zustandige Behdrde uberprift in angemessenem Umfang, ob Betriebe und Einrichtungen, die
Produkte klinisch priifen oder einer Leistungsstudie unterziehen, und Sponsoren die Verpflichtungen, die
ihnen nach der Verordnung (EU) 2017/745 oder der Verordnung (EU) 2017/746 sowie nach diesem
Gesetz und den auf seiner Grundlage erlassenen Rechtsverordnungen obliegen, einhalten und ob die
klinische Prufung, die Leistungsstudie oder sonstige klinische Prifung gemafll dem genehmigten,
zustimmend bewerteten oder angezeigten Prifplan oder Leistungsstudienplan durchgefuhrt wird. Sie
Uberwacht die vom Sponsor nach § 66 durchgefuhrten Ma3nahmen.

(2) Fur die Durchfiihrung der Uberwachung sowie die Befugnisse und Mitwirkungspflichten im Rahmen
der Uberwachung sind die 88 77 und 79 entsprechend anzuwenden.

(3) Die zustandige Behorde unterrichtet Gber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem nach § 86 die zusténdige Ethik-Kommission sowie die zustandige Bundesoberbehdrde
Uber nach § 78 angeordnete MaRnahmen und tragt den Unterrichtungspflichten nach Artikel 76 Absatz 3
der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 72 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/746 Rechnung.

Zitiervorschlag: § 68 MPDG

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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