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Ver or dnung Uber die Erfassung, Bewertung
und Abwehr von Risi ken bei Medi zi nprodukt en
( Medi zi npr odukt e- Si cher hei t spl anver or dnung
- MPSV)

Ausf ertigungsdatum 24.06.2002

Vol l zitat:

" Medi zi npr odukt e- Si cher hei t spl anver ordnung vom 24. Juni 2002 (BGBlI. | S. 2131), die
zul et zt durch Artikel 3 der Verordnung vom 10. Mai 2010 (BGBI. | S. 542) gedndert
wor den ist”

St and: Zul et zt gedndert durch Art. 3 V v. 10.5.2010 | 542
FuRBnot e

Textnachwei s ab: 28.6.2002 Antlicher H nweis des Norngebers auf EG Recht:
Urset zung der
EGRL 47/2007 (CELEX Nr: 307L0047) vgl. Gv. 29.7.2009 | 2326
Dur chf Ghrung der
EGV 765/2008 (CELEX Nr: 308R0765) vgl. Gv. 29.7.2009 | 2326
Die Vwrde als Artikel 1 d. V v. 24.6.2002 | 2131 vom Bundesm ni sterium fir Gesundheit
i m Ei nvernehnen mt den Bundesm nisterien fur Wrtschaft und Technol ogi e, des Innern
far Arbeit und Sozial ordnung und fur Umaelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit mt
Zusti mmung des Bundesrates erlassen. Sie ist gem Art. 5 dieser V am 28.6.2002 in Kraft
getreten.

Abschnitt 1
Anwendungsberei ch, Begri ffsbesti mmungen

8§ 1 Anwendungsbereich

D ese Verordnung regelt die Verfahren zur Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken
i mVerkehr oder in Betrieb befindlicher Medizi nprodukte.

§ 2 Begriffsbestinmungen

I m Si nne di eser Verordnung i st

1. "Vorkommis" eine Funktionsstoérung, ein Ausfall oder eine Anderung der
Mer krmal e oder der Lei stung oder ei ne UnsachgenéfRheit der Kennzei chnung oder der
Gebrauchsanwei sung ei nes Medi zi nprodukts, die unmittel bar oder mittel bar zum
Tod oder zu ei ner schwerw egenden Verschl echterung des Gesundheitszustands ei nes
Pati enten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefihrt hat, gefihrt haben
kénnt e oder fuhren kénnte,

2. "korrektive MaBnahnme" ei ne MalRnahnme zur Beseitigung, Verringerung oder Verhinderung
des erneuten Auftretens eines von ei nem Medi zi nprodukt ausgehenden Ri si kos,

3. "Ruckruf" eine korrektive MaBnahme, mit der di e Ricksendung, der Austausch, die
Um oder Nachristung, die Aussonderung oder Vernichtung ei nes Medi zi nprodukts
veranl asst wird oder Anwendern, Betreibern oder Patienten H nweise fir die weitere
si chere Anwendung oder den Betrieb von Medi zi nprodukt en gegeben werden,

4. "MaBnahmenenpfehl ung" eine Mtteilung des Verantwortlichen nach § 5 des
Medi zi npr odukt egeset zes, mit der eine korrektive MalBnahme veranl asst wird,
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5. Schwerw egendes unerwinschtes Ereignis jedes in einer genehmi gungspflichtigen
kl i ni schen Prifung oder einer genehm gungspflichtigen Lei stungsbewertungspr uf ung
auftretende ungewol lte Ereignis, das unmittel bar oder nmittel bar zum Tod oder zu
ei ner schwerw egenden Verschl echterung des Gesundheitszustands ei nes Probanden,
ei nes Anwenders oder einer anderen Person gefihrt hat, gefihrt haben kdnnte
oder fuhren kdénnte ohne zu berlcksi chti gen, ob das Ereignis vom Medi zi npr odukt
verursacht wurde; das Vorgesagte gilt entsprechend fur schwerw egende unerwinschte
Erei gni sse, die in einer klinischen Priufung oder Leistungsbewertungspr ufung,
far die eine Befreiung von der Genehm gungspflicht nach § 20 Absatz 1 Satz 2 des
Medi zi npr odukt egeset zes erteilt wirde, aufgetreten sind.

Abschnitt 2
Mel dung von Vor konmmi ssen und Rickr uf en

8 3 Mel depflichten

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes hat Vor kommi sse, die

in Deutschland aufgetreten sind, sow e in Deutschland durchgefihrte Ruckrufe der

zust dndi gen Bundesober behtérde zu nel den. In anderen Vertragsstaaten des Abkommens

Uber den Européi schen Wrtschaftsraum auf getretene Vorkommi sse und durchgef thrte
Rickrufe hat er den dort zustandi gen Behorden zu nel den. Rickrufe, die auf Gund von
Vor kommmi ssen, di e aullerhal b des Europdi schen Wrtschaftsrauns aufgetreten sind, auch
i m Eur opdi schen Wrtschaftsraum durchgef ihrt werden, sind meldepflichtig. Die Ml dung
derartiger korrektiver MaBnahmen, einschliellich des zugrunde |iegenden Vor konmmi sses,
hat an di e zust andi ge Bundesoberbehtrde zu erfol gen, wenn der Verantwortliche nach § 5
des Medi zi npr odukt egeset zes seinen Sitz in Deutschland hat.

(2) Wer Medi zi nprodukte beruflich oder gewerblich betrei bt oder anwendet, hat dabe
auf getretene Vorkommi sse der zustandi gen Bundesoberbehtérde zu nelden. Satz 1 gilt
entsprechend fur Arzte und Zahnarzte, denen i m Rahnmen der Di agnosti k oder Behandl ung
von mt Medi zi nprodukten versorgten Patienten Vorkommi sse bekannt werden.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach 8§ 5 des Medi zi nprodukt egesetzes zu sein,

beruflich oder gewerblich oder in Erfillung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen
Medi zi nprodukt e zur Ei genanwendung durch Patienten oder andere Lai en an den Endanwender
abgi bt, hat ihmmtgeteilte Vorkommi sse der zustdandi gen Bundesober behdrde zu mnel den
In allen anderen Fallen inform eren Vertreiber und Handl er den Verantwortlichen nach §
5 des Medi zi nprodukt egeset zes Uber ihnen nitgeteilte Vorkommi sse.

(4) Die Verpflichtungen nach den Absatzen 2 und 3 gelten fir Angehorige der Heil berufe
als erfallt, soweit Ml dungen an Konmi ssi onen oder andere Einrichtungen der Heil berufe,
di e i m Rahnmen i hrer Aufgaben Risiken von Medi zi nprodukt en erfassen, erfol gen und dort
ei ne unverzugliche Weiterleitung an di e zustandi ge Bundesoberbehdrde sichergestellt

i st.

(5) Schwerw egende unerwinschte Ereignisse sind vom Sponsor und vom Prif er oder
Haupt pr tf er der zust &ndi gen Bundesober behtérde zu nel den. Wrd die klinische Prifung
auch in anderen Vertragsstaaten des Abkonmens ulber den Européi schen Wrtschaftsraum
durchgef ihrt, hat der Sponsor den dort zustéandi gen Behorden ebenfalls Ml dung zu
erstatten. Wrd eine klinische Priufung oder eine Leistungsbewertungsprdfung auch

i n Deutschland durchgefihrt, hat der Sponsor der zust&andi gen Bundesober behérde auch
schwer wi egende unerwinscht e Ereigni sse aulRerhal b von Deutschl and zu nel den

(6) Die zustandi ge Bundesober behérde bestati gt der nach den Absatzen 1 bis 5

mel denden Person oder Stelle den Eingang der Meldung. Sie informert unverziglich

den Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes Uber Ml dungen nach den

Abséat zen 2 bis 4, der daraufhin eine Meldung nach Absatz 1 nit allen erforderlichen
Angaben oder ei ne Begrindung Ubermittelt, warum kein Vorkonmis im Sinne des § 2 Abs.

1 vorliegt oder die Voraussetzungen nach § 4 erfullt sind. Schlieflt sich die zustandige
Bundesober behor de di eser Begrindung nicht an, kann sie eine Ml dung nach Absatz 1
ver | angen.
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8 4 Ausnahmen von der Mel depflicht und besondere Verfahren

(1) Di e zustéandi ge Behtrde des Bundes kann fir bereits ausreichend untersuchte

Vor kommmi sse Ausnahnen von der Mel depflicht oder eine zusamrenfassende Mel dung in
regel maRki gen Zeit abst anden anordnen. Liegen di e Voraussetzungen nach Satz 1 vor, kann
ei ne Ausnahnme von der Mel depflicht auch auf Antrag des Verantwortlichen nach § 5 des
Medi zi npr odukt egeset zes zugel assen wer den.

(2) Vorkommi sse, die bereits Gegenstand ei ner MalBnahrmenenpfehl ung des Verantwortlichen
nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes oder ei ner Anordnung der zustandi gen Behorde

waren und danach weiterhin auftreten kénnen, sind von diesemin regel ma3i gen, mt der
zust andi gen Bundesober behdrde i m Ei nzel fall abgesti nmten Zeitabstanden zusanmenfassend
zu nel den. Der Inhalt der Meldung nach Satz 1 wird zw schen der zustandi gen Behorde des
Bundes und dem Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes abgesprochen

8 5 Fristen

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes hat Vor konmmi sse

ent sprechend der Eil bedurftigkeit der durchzufihrenden Ri sikobewertung zu nel den

spat estens jedoch innerhalb von 30 Tagen, nachdem er Kenntnis hiervon erhalten hat. Bei
Gef ahr im Verzug hat die Mel dung unverziglich zu erfol gen. Rickrufe sow e Vorkommi sse
imSinne des § 3 Abs. 1 Satz 3 sind spatestens nmt Beginn der Unsetzung der Ma3nahnen
zu nel den.

(2) Die Meldungen und Mtteilungen nach § 3 Absatz 2 bis 5 haben unverziglich zu
erf ol gen.

8 6 Mel dung durch Vertreiber

Soweit imAuftrag des Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes von

ei nemin Deutschl and anséssi gen Vertrei ber Mel dungen erstattet werden, gelten die den
Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes betreffenden Vorschriften der 88
3 bis 5 entsprechend.

§ 7 Modalitaten der Mel dung

(1) Das Bundesministeriumfir Gesundheit macht di e zustéandi gen Bundesober behdrden
unt er Angabe i hrer Zust andi gkeitsbereiche, ihrer Postanschriften und der

Tel ekonmuni kati onsnumrmern der fir die R sikoerfassung und -bewertung zustandi gen
Organi sati onsei nheiten sowi e Hi nweise zur Erreichbarkeit aulRerhal b der Ublichen
Di enstzeiten auf seiner Internetseite bekannt und sorgt fir eine fortlaufende

Akt ual i si erung di eser Bekannt nachung.

(2) Die Meldungen nach 8 3 Absatz 1 und 5 erfolgen el ektronisch als Datei in der
Oiginal formati erung. Di e zustandi gen Bundesober behdrden nmachen die | nformationen

zur el ektroni schen Ubernmittlung der sonstigen Mel dungen sowi e die zur Verwendung
enpf ohl enen Fornbl atter und deren Bezugsquel | en auch auf ihren Internetseiten bekannt.

Abschnitt 3
Ri si kobewertung durch di e zustandi ge Bundesober behor de

8§ 8 Auf gaben der Behorde

Di e zust andi ge Bundesober behtérde hat fur alle ihr nach § 3 zu nel denden Vor kommi sse,
Rickrufe und schwerw egenden unerwinschten Ereigni sse, die i hr bekannt werden, eine
Ri si kobewertung vorzunehnmen. Sie hat w ssenschaftliche Untersuchungen durchzuf iihren
oder durchfihren zu | assen, um nbgliche Risiken zu ermtteln.

8§ 9 Ziel und Inhalt der Ri sikobewertung

Ziel und Inhalt der Risikobewertung durch die zustéandi ge Bundesober behorde i st
es, festzustellen, ob ein unvertretbares Risiko vorliegt und wel che korrektiven
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MaBnahmen geboten sind. Sofern der Verantwortliche nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes
ei genverantwortliche korrektive MaRBnahnen trifft, schliel3t die Risikobewertung durch
di e zust &ndi ge Bundesober behdrde die Prifung ein, ob diese MaBnahmen angenmessen sind.
Satz 2 gilt fiur eigenverantwortliche korrektive MaBnahmen des Sponsors oder der die
kli ni sche Prifung oder Leistungsbewertungspridfung durchf ihrenden Personen ent sprechend.

8§ 10 Verfahren der Ri sikobewertung

D e Ri si kobewertung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem Verantwortlichen nach § 5
des Medi zi nprodukt egeset zes und, soweit erforderlich, mt den jeweils betroffenen
Betrei bern und Anwendern. Die Ri si kobewertung imFalle von klinischen Prifungen
oder Lei stungsbewertungspr if ungen schliefRt di e Zusanmenarbeit nit dem Sponsor oder
dem Leiter der klinischen Prifung oder der Leistungsbewertungsprifung ein. Soweit
erforderlich, kdénnen die fir das Medi zi nprodukt ewesen, das Ei ch- und Messwesen
sowi e den Arbeits- oder Strahl enschutz zustandi gen Behdorden des Bundes und der
Lander, die Strafverfol gungsbehtérden, Behtrden anderer Staaten, die einschl agi gen
wi ssenschaftlichen Fachgesel |l schaften, der Medi zi ni sche Dienst des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen, Benannte Stellen sowi e sonstige Einrichtungen, Stellen,

Et hi k- Konmi ssi onen und Personen beteiligt werden, die auf Grund i hrer Kenntnisse
und Erfahrungen zur Beantwortung spezifischer Fragestellungen beitragen kdnnen

D e zust andi ge Bundesober behtérde hat durch geei gnete organi satori sche MaRnahnen
sicherzustel |l en, dass besonders eil bedirftige Falle unverziuglich bearbeitet werden.

8§ 11 Befugni sse der Behorde

(1) Di e zustandi ge Bundesober behdrde kann vom Verantwortlichen nach 8 5 Satz 1 und 2
des Medi zi npr odukt egeset zes sowie demin 8 3 Absatz 2, 3 und 5 genannten Personenkreis
all e fur die Sachverhal t sauf kl arung oder di e Risikobewertung erforderlichen Auskinfte
und Unterl agen sowi e die Uberlassung des betroffenen Produkts oder von Mistern der
bet r of f enen Produktcharge, bei In-vitro-Di agnosti ka auch des von ei nem Vor kommi s
betrof fenen Probenmaterials, zu Untersuchungszwecken verl angen. Pati entendaten

sind vor der Ubernmittlung an di e zustandi ge Bundesober behtérde so zu anonyni sieren
dass ein Personenbezug nicht mehr hergestellt werden kann. Andere personenbezogene
Dat en durfen nur erhoben, gespeichert, genutzt und Ubermttelt werden, soweit

di es zur Durchfdhrung der Aufgaben nach dieser Verordnung erforderlich ist. Die

zust andi ge Bundesober behérde kann in begrindeten Fallen und in Abstimung mt der
zust andi gen Behorde Produkt priif ungen und Uber pr iif ungen der Produktionsverfahren im
Betrieb des Verantwortlichen nach § 5 des Medi zi npr odukt egeset zes oder bei dessen

Unt er auf t ragnehmer vor nehnen.

(2) Wenn eine ordnungsgenéfe Ri si kobewertung wegen unzurei chender M twirkung

des Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes, der keinen Sitz in

Deut schl and hat, nicht mbglich ist, infornmert die zusté&ndi ge Bundesoberbehtrde,
soweit erforderlich, Betreiber und Anwender hiertber und kann vorsorgliche MaRnahnen
enpf ehl en.

8§ 12 Mtw rkungspflichten

(1) Diein 8 11 Abs. 1 Satz 1 genannten Personen haben di e zustandi ge Bundesober behor de
bei der Erfidllung ihrer Aufgaben nach § 8 Satz 1 zu unterstitzen und die verl angten
Auskinfte zu erteilen. Der Auskunftspflichtige kann die Auskunft auf sol che Fragen
verwei gern, deren Beantwortung i hn sel bst oder einen seiner in 8 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
der Zivil prozessordnung bezei chnet en Angehérigen der Gefahr strafrechtlicher Verfol gung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz Uber O dnungsw dri gkeiten aussetzen wirde; er ist
darauf hi nzuwei sen. I m Ubri gen bl ei ben Bestinmungen zum Schutz personenbezogener Daten
geset zl i che Gehei mhal tungspflichten und die &arztliche Schwei gepflicht unberihrt.

(2) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes hat die fur die

Ri si kobewertung erforderlichen Untersuchungen unverziglich durchzufidhren und der

zust andi gen Bundesober behérde di e Ergebnisse mitzuteilen. Er hat zu jeder Ml dung einen
Abschl ussbericht sowi e auf Verlangen alle zweckdi enlichen Unterlagen, insbesondere

rel evante Auszige aus der Risikoanalyse und der klinischen Bewertung, vorzul egen

Vor einer zerstodrenden Priufung des betroffenen Produkts oder der vorhandenen
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Must er der betroffenen Produktcharge hat sich der Verantwortliche nach § 5 des
Medi zi npr odukt egeset zes nit der zust&andi gen Bundesober behtrde i ns Benehmen zu setzen

(3) ImFalle von klinischen Priufungen oder Leistungsbewertungsprifungen gelten die in
Absatz 1 und 2 genannten M tw rkungspflichten entsprechend fir den Sponsor sow e die
di e klinische Prufung oder die Leistungsbewertungsprtfung durchfihrenden Personen

(4) Anwender und Betrei ber haben dafir Sorge zu tragen, dass Medi zi nprodukte und
Probematerialien, die imVerdacht stehen, an einem Vorkommis beteiligt zu sein, nicht
verworfen werden, bis die Untersuchungen abgeschl ossen sind.

(5) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes hat auf Verl angen der
zust andi gen Bundesober behdrde Unterl agen, die fir die Sachverhal t sauf kl &rung und

Ri si kobewertung notwendi g sind, elektronisch zur Verfigung zu stellen, sofern i hmdies
nmbgl i ch und zunutbar ist.

8§ 13 Abschl uss der Ri si kobewertung

D e zust andi ge Bundesoberbehtérde teilt das Ergebnis ihrer R sikobewertung dem
Verantwortlichen nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes und der Person, die ihr

das Vorkonmi s oder das schwerw egende unerwinschte Ereignis genel det hat, sow e
nach Mallgabe des § 20 den zust &ndi gen Behdrden nit. Die Risikobewertung durch die
Bundesober beht6rde i st damt abgeschl ossen. Auf der G undl age neuer Erkenntni sse kann
ei ne erneute Ri sikobewertung erforderlich werden.

Abschnitt 4
Korrektive Mallnahmen

8§ 14 Eigenverantwortliche korrektive Malinahnmen des Verantwortlichen nach §
5 des Medi zi npr odukt egeset zes

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes hat di e gebot enen
korrektiven MaRBnahmen durchzuf ihren. Bei der Auswahl der MaRnahnen hat er die in den
Grundl egenden Anf orderungen der einschl agigen Richtlinien formulierten Grundséatze

der integrierten Sicherheit anzuwenden. Er hat Vorkehrungen zu treffen, damt
erforderlichenfalls der Rickruf von Medi zi nprodukten, von denen unvertretbare R siken
ausgehen, schnell und zuverl assi g durchgefihrt werden kann

(2) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes hat Uber korrektive
MaBnahmen di e sonstigen I nverkehrbringer, die betroffenen Betreiber und di e Anwender
durch ei ne MaBnahnenenpfehl ung schriftlich in deutscher Sprache zu infornieren. Diese
MaBnahmenenpf ehl ungen haben fir mbgliche Rickfragen ei ne Kont akt person oder eine
Kontaktstelle mit H nweisen zur Erreichbarkeit anzugeben, die betroffenen Produkte und
Produkt chargen kl ar und eindeutig zu bezei chnen, den festgestellten Mangel oder die
festgestellte Fehl funktion und, soweit bekannt, deren Ursache zu beschrei ben, das von
den Produkten ausgehende Ri siko und die der Bewertung zugrunde |iegenden Tatsachen und
Uber | egungen hi nrei chend ausfiihrlich darzustellen und die erforderlichen korrektiven
MaBnahmen unm ssverstandlich vorzugeben. Witere Angaben kdnnen gemacht werden, soweit
si e zweckdi enlich sind. Auf machungen und Ausf ihrungen, die geeignet sind, das Risiko zu
ver harnl osen, sowi e Werbeaussagen sind unzul &ssi g.

(3) Der Verantwortliche nach § 5 des Medi zi nprodukt egeset zes hat di e ordnungsgenélle
Dur chf Ghrung der MaBnahnen nach Absatz 1 sicherzustell en und deren Wrksankeit zu
tiber prifen. Die Durchfihrung und di e Uberpriifungen sind zu dokunentieren

(4) Die zustandige Behorde iUberwacht die vom Verantwortlichen nach § 5 des
Medi zi npr odukt egeset zes dur chgef ihrten MaRnahnmen

(5) Soweit korrektive MaBnahnen im Auftrag des Verantwortlichen nach 8§ 5 des
Medi zi npr odukt egeset zes von ei nemin Deutschland anséassi gen Vertrei ber durchgefihrt
werden, gelten die Vorschriften der Abséatze 2 bis 4 entsprechend
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8 14a Eigenverantwortliche korrektive MaBhahmen des Sponsors von
kl i ni schen Prif ungen oder Leistungsbewertungspr 0f ungen

(1) Treten wahrend der klinischen Prifung oder der genehm gungspflichtigen

Lei stungsbewert ungspr if ung Unst ande auf, die die Sicherheit der Probanden, Anwender
oder Dritter beeintrachtigen kénnen, so ergreifen der Sponsor sowi e die die klinische
Prif ung oder di e Lei stungsbewertungspr Gf ung durchfihrenden Personen unverziglich

alle erforderlichen SicherheitsmfRnahmen, um di e Probanden, Anwender oder Dritte vor
unmittel barer oder mittel barer Gefahr zu schitzen

(2) Der Sponsor unterrichtet unverziuglich die zustandi ge Bundesoberbehtrde und
veranl asst die Information der zustandi gen Ethi k- Komm ssion Uber di ese neuen Urst ande.

(3) Die zustandi ge Behtérde Uberwacht di e vom Sponsor durchgef thrten MaRnahnen.
8§ 15 MalRBnahnen der zust andi gen Behdrden

Soweit ein Verantwortlicher nach 8§ 5 des Medi zi nprodukt egeset zes die erforderlichen
korrekti ven MaBnahnmen nicht eigenverantwortlich trifft oder die getroffenen Mallinahmen
ni cht ausreichen, trifft die zustandi ge Behtrde di e notwendi gen MaBnahnmen gegen

den Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medi zi npr odukt egeset zes oder den in Deutschland
anséassigen Vertreiber. Dies gilt fur den Sponsor oder die die klinischen Prifung oder
di e Lei stungsbewertungspr if ung dur chf threnden Per sonen ent sprechend.

8§ 16 Verpflichtung zur Mtw rkung an den korrektiven Malinahnen

(1) Der in 8 3 Absatz 2, 3 und 5 genannte Personenkreis hat an den korrektiven
MaRBnahmen ent sprechend den eigenverantwortlich oder auf Anordnung der zustandi gen
Behor de herausgegebenen MaRnahnenenpf ehl ungen des Verantwortlichen nach § 5 des

Medi zi npr odukt egeset zes mitzuwirken. Dies gilt fir MaBnahnenenpfehl ungen des Sponsors
der klinischen Prifung oder Leistungsbewertungsprifung ent sprechend.

(2) Danmit Patienten, die mt den in der Anlage aufgefihrten inplantierbaren

Medi zi nprodukt en versorgt worden sind, zum Zweck der Durchfthrung korrektiver MaBnahmen
schnell identifiziert und erreicht werden kdnnen, haben die Betrei ber und Anwender

Auf zei chnungen zu f uhren Uber

1. den Namen, das Geburtsdatumund die Anschrift des Patienten,

2. das Datum der Inplantation

3. den Typ und di e Chargen- oder Seriennumer des Inplantats sow e

4. den Verantwortlichen nach &8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes.

Di e Auf zei chnungen sind fidr di e Dauer von 20 Jahren nach der Inplantation
auf zubewahr en; danach sind sie unverzuglich zu vernichten.

8§ 17 MaRBnahmen der zust andi gen Behodrden gegen Betrei ber und Anwender

Soweit durch MaBnahnen nach den 8§ 14 und 15 ei ne ausrei chende Risikom ninmierung nicht
oder nicht hinreichend schnell erreicht wird oder erreicht werden kann, treffen die
zust andi gen Behorden di e not wendi gen MaBnahnen, um das Betrei ben oder Anwenden der

bet r of f enen Medi zi nprodukte zu untersagen oder ei nzuschr anken

8 18 Notfall pl anung der zustandi gen Behorden

D e zust andi gen Behorden teil en di e Angaben zur Erreichbarkeit aulerhal b der

ubl i chen Di enstzeiten dem Bundesmi ni sterium fir Gesundheit und den zustandi gen
Bundesober behdrden mit. Das Bundesninisteriumfur Gesundheit macht die Erreichbarkeit
i m Bundesanzei ger bekannt und sorgt fir eine fortl aufende Aktualisierung dieser
Bekannt machung.

Abschnitt 5
Unterrichtungspflichten und I nformati onsaustausch

-6 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

8§ 19 Unterrichtung des Bundesm nisteriuns fur Gesundheit durch die
zust andi ge Bundesbehor de

Di e zust andi ge Bundesober behtérde inform ert das Bundesm ni sterium fir Gesundheit
unverzuglich Gber alle eingehenden Mel dungen, die Vorkommisse nmit Todesfol ge oder
sonsti ge besonders bedeut sane Vor konmmi sse betreffen. Dariber hinaus unterrichtet
si e das Bundesmi ni sterium fir Gesundheit uber alle korrektiven MaBnahnen, die in
Deut schl and i m Ver kehr oder in Betrieb befindliche Produkte betreffen

8§ 20 I nformationsaustausch zwi schen der zust&andi gen Bundesober behtrde und
den zust andi gen Landesbehor den

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde informert

1. die fur den Sitz des Verantwortlichen nach § 5 des Medi zi npr odukt egeset zes
oder, sofern der Verantwortliche seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein in
Deut schl and anséassi ger Vertrei ber bekannt ist, des Vertreibers sowie die fir den
Ot des Vorkommi sses zustandi ge oberste Landesbehdrde oder die von dieser benannte
zust andi ge Behorde lber ei ngehende Mel dungen von Vor kommi ssen und Rickrufen sow e
Uber den Abschl uss und das Ergebnis der durchgefihrten Ri si kobewertung,

2. die fur den Sitz des Sponsors oder, sofern dieser seinen Sitz nicht in
Deut schl and hat, die fur die Prufstellen in Deutschland, sowie die fir den Ot
des schwerw egenden unerwinschten Erei gni sses zustandi ge oberste Landesbehtrde
oder di e von di eser benannte zustandi ge Behtérde Uber ei ngehende Mel dungen von
schwer wi egenden unerwinscht en Erei gni ssen, Uber den Abschluss und das Ergebnis der
dur chgef ihrten Ri si kobewert ung.

Die Informati on kann auch in der Wi se erfol gen, dass das Deutsche Institut fr
Medi zi ni sche Dokunentation und Information der zustandi gen Behtérde mitteilt,

dass fur sie neue Daten nach 8§ 29 Absatz 1 Satz 4 des Medi zi nprodukt egeset zes

zum Abr uf bereitgehalten werden. Sofern der Verantwortliche nach § 5 des

Medi zi npr odukt egeset zes oder der Sponsor nicht bereit ist, erforderliche korrektive
MaRnahmen ei genverantwortlich durchzufthren, teilt die zustandi ge Bundesoberbehérde die
auf Grund der Risikobewertung fir erforderlich erachteten MaBnahnen nit.

(2) Die zustéandige Behtrde teilt der zustandi gen Bundesoberbehtdrde all e getroffenen
Anordnungen mit und informert sie Uber Fortgang und Abschl uss der MaRnahnmen. Sie
informert ferner die zustandi ge Bundesoberbehtrde, wenn sie deren Bewertung des

Ri si kos nicht teilt.

(3) Das Bundesinstitut fir Arzneimttel und Medi zi nprodukte fihrt in Abstimung mt
dem Paul - Ehrlich-Institut regel ma3si ge Besprechungen (Routinesitzungen) mit den fir
Medi zi nprodukt e zust andi gen obersten Bundes- und Landesbehdrden sow e der zustandi gen
Behtrde nach § 15 des Medi zi nprodukt egeset zes Uber die G undl agen und das Verfahren
der Risikoerfassung und -bewertung sowie Falle von all genei nem|nteresse durch

Bei Abstimungsbedarf zu speziellen Fragen kann di e zust dndi ge Bundesober behdrde zu
ei ner Sondersitzung einladen. Soweit sinnvoll, sollen der Medizinische Dienst der

Spi t zenver bande der Krankenkassen, Vertreter der Heil berufe und der Krankenhauser

di e Verbéande der Medi zi nprodukt e-1 ndustrie sowi e sonsti ge betroffene Behdérden und
Organi sationen beteiligt werden

8 21 Europdai scher und international er |Informtionsaustausch

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehérde unterrichtet die zust&ndi gen Behtrden der anderen
Vertragsst aat en des Abkonmens uUber den Européi schen Wrtschaftsraum und di e Européi sche
Konmi ssi on sowi e auf der G undl age von Verei nbarungen oder Verwal t ungsabsprachen

oder auf Anfrage auch di e zustandi gen Behdrden anderer Staaten Uber als Fol ge eines

Vor kommmi sses durchgefihrte oder fur erforderlich erachtete korrektive MaRnahnen;

di es schlielRt Informationen Uber die zugrunde |iegenden Vorkommi sse ein. Auf

Anfrage ubermttelt sie auch Informationen und Auskinfte zu vorliegenden Mel dungen

und durchgef ihrten R si kobewertungen. Bei korrektiven MaRBnahnmen nach 8§ 14 kann

soweit keine Anfrage vorliegt, eine Unterrichtung unterbleiben, wenn diese fiur den
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Enmpf &nger im Hi nblick auf di e ordnungsgeméfle Auf gabenwahr nehnung kei nen rel evant en
Er kennt ni sgewi nn darstellt. 8 11 Abs. 1 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehérde leitet von den zustandi gen Behdrden der

anderen Vertragsstaaten des Abkommens lber den Europdi schen Wrtschaftsraum sow e
anderer Staaten sowi e von international en Organisationen erhaltene Mtteilungen

Uber durchgefihrte oder von diesen fir erforderlich erachtete korrektive MalRnahnen
nach Prifung auf Plausibilitat an die fir den Sitz des Verantwortlichen nach § 5

des Medi zi npr odukt egeset zes oder, sofern der Verantwortliche seinen Sitz nicht

in Deutschland hat und ein in Deutschland ansassi ger Vertrei ber bekannt ist, des
Vertrei bers zustandi ge oberste Landesbehdrde oder die von di eser benannte zustandi ge
Behtrde weiter. Sofern der Verantwortliche nach 8 5 des Medi zi nprodukt egeset zes sei nen
Sitz nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland anséassi ger Vertreiber nicht
bekannt ist, entscheidet die zustandi ge Bundesoberbehtérde nach den Unst d&nden des
jeweiligen Einzelfalls, welche zustandi gen obersten Landesbehérden oder von di esen
benannte Behoérden eine Mtteilung nach Satz 1 erhalten.

(3) Di e zustéandi ge Bundesoberbehdrde unterrichtet die zustandi gen Behtrden der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens dber den Europdi schen Wrtschaftsraumund die
Eur opéi sche Kommi ssi on Uber aus G inden der Sicherheit abgel ehnte, ausgesetzte oder
beendet e klinische Priifungen sowi e Uber angeordnete wesentliche Anderungen oder

vor tber gehende Unt er brechungen von klini schen Prifungen. 8 22a Absatz 6 Satz 2 und 3
des Medi zi nprodukt egeset zes gilt entsprechend.

§ 22 Unterrichtung sonstiger Behdrden, Organisationen und Stellen

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde unterrichtet das Bundesministeriumfir Umelt,
Nat ur schut z und Reakt orsi cherheit Uber ei ngehende Mel dungen von Vor kommi ssen

und Rickrufen sow e Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefihrten

Ri si kobewertungen, soweit der Strahlenschutz betroffen ist, und das Robert - Koch-
Institut, soweit Medizi nprodukte betroffen sind, die zu Desinfektionszwecken besti mt
si nd.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehtérde unterrichtet das Bundesm ni sterium der
Verteidigung sowi e di e zust dndi ge Behorde nach § 15 des Medi zi npr odukt egeset zes

Uber ei ngehende Mel dungen von Vor kommi ssen und Rickrufen sow e Uber den Abschl uss

und das Ergebnis der durchgefihrten Risi kobewertungen. Die Unterrichtung kann auch
erfol gen durch Gewdhrung des Zugriffs auf die dem Deutschen Institut fidr Medizini sche
Dokunentati on und Informati on gendl3 8§ 29 Abs. 1 Satz 4 des Medi zi npr odukt egeset zes

zur zentral en Verarbeitung und Nut zung Ubernmittelten Daten. Di e zust&ndi gen Behotrden
nach 8§ 15 des Medi zi nprodukt egeset zes unterrichten, soweit erforderlich, die Benannten
Stellen.

(3) Informationen und Auskinfte zu vorliegenden Mel dungen, durchgefihrten

Ri si kobewertungen und korrektiven MaBnahmen dirfen auch an den Medi zi ni schen Di enst
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesell schaft und
andere Organi sationen, Stellen und Personen Ubermttelt werden, soweit von diesen ein
Beitrag zur Risikoverringerung gel ei stet werden kann oder ein berechtigtes Interesse
best eht .

(4) 8 11 Abs. 1 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

(5) Ist das Bundesinstitut fir Arzneinmittel und Medi zi nprodukte i m Rahnmen ei nes
Konsul t ati onsverfahrens nach Anhang Il (Absatz 4.3) und Il (Absatz 5) der Richtlinie
93/ 42/ EWG des Rates vom 14. Juni 1993 uber Medi zi nprodukte (ABI. L 169 vom 12.7.1993,

S. 1), die zuletzt durch Artikel 2 der Richtlinie 2007/47/EG (ABI. L 247 vom

21.9.2007, S. 21) geandert worden ist, oder nach Anhang 2 (Absatz 4.3) und Anhang

3 (Absatz 5) der Richtlinie 90/385/ EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angl ei chung

der Rechtsvorschriften der Mtgliedstaaten Uber aktive inplantierbare nedizinische
Gerate (ABI. L 189 vom 20.7.1990, S. 17), die zuletzt durch Artikel 1 der Richtlinie
2007/ 47/ EG (ABlI. L 247 vom 21.9.2007, S. 21) geandert worden ist, in den jeweils

gel tenden Fassungen téatig geworden und erhédlt spater |Informationen iUber den verwendeten
erganzenden Stoff, die Ausw rkungen auf das Nutzen-/Ri siko-Profil der Verwendung dieses
St of fes i m Medi zi nprodukt haben kénnten, so infornmiert es daruber die beteiligten
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Benannten Stellen. Die Benannte Stelle prift, ob diese Information Ausw rkungen auf
das Nutzen-/Risi ko-Profil der Verwendung des Stoffes in dem Medi zi nprodukt hat, und
ver anl asst gegebenenfal |l s ei ne Neubewertung des Konformtéatsbewertungsverfahrens.

§ 23 Wssenschaftliche Aufarbeitung der durchgefihrten Ri si kobewertungen

Di e zust andi ge Bundesober behtérde fihrt ei ne regel nalRi ge wi ssenschaftliche Aufarbeitung
der durchgefihrten Ri sikobewertungen durch und gi bt die Ergebni sse bekannt.
Per sonenbezogene Daten sind dabei zu anonymi sieren

8§ 24 Veroffentlichung von I nformationen Uber das Internet

D e zust andi ge Behorde des Bundes kann uber durchgefihrte korrektive MaBnahnen,
Empf ehl ungen und Ergebni sse der wi ssenschaftlichen Aufarbeitung nach 8§ 23 Uber die
Internetseite der Behdrde informeren. Die Informati on Uber korrektive Mal3nahnmen
darf auller den Angaben nach § 14 Abs. 2 Satz 2 sow e der im Handel sregister als
vertretungsberechti gt ausgew esenen Personen kei ne personenbezogenen Daten enthal ten

Anlage (zu 8§ 16 Abs. 2 Satz 1)

Aktive inplantierbare Medizi nprodukte
Her zschri tt macher

Defibrillatoren

I nf usi onssyst ene

Sonstige inplantierbare Medizi nprodukte
Her zkl appen

Gef a4Bpr ot hesen und Gef &Rst it zen
Brusti npl ant at e

Huf t endopr ot hesen
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