nu:legal § 81 MPDG

§ 81 MPDG — Zustandige Behorden fiur die Meldepflichten der Importeure
und Handler

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

In Erfullung der Informationspflichten nach Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder Absatz 7 der
Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 13 Absatz 2 Unterabsatz 2 oder Absatz 7 der Verordnung (EU)
2017/746 informiert der Importeur und in Erfillung der Informationspflichten nach Artikel 14 Absatz 2
Unterabsatz 2 und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 oder Artikel 14 Absatz 2 Unterabsatz 2 und
Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/746 informiert der Handler

1. im Fall der Annahme einer von dem Produkt ausgehenden schwerwiegenden Gefahr die
zustandige Bundesoberbehdérde tiber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und
Datenbanksystem nach § 86,

2. im Fall der Annahme, dass es sich um ein gefalschtes Produkt handelt, jeweils die fur den Sitz des
Héandlers oder des Importeurs zustandige Behdrde.

Zitiervorschlag: § 81 MPDG
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