Verordnung tber die Erfassung, Bewertung und
Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten
(Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung - MPSV)’

Abschnitt 1
Anwendungsbereich, Begriffsbestimmungen

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt die Verfahren zur Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken im

Verkehr oder in Betrieb befindlicher Medizinprodukte. Sie findet keine Anwendung auf Medizin-

produkte zur klinischen Priifung und In-vitro-Diagnostika fur Leistungsbewertungszwecke.

§2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung ist

1.

"Vorkommnis" eine Funktionsstoérung, ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder
der Leistung oder eine Unsachgemafheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanwei-
sung eines Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders
oder einer anderen Person gefuhrt hat, gefiihrt haben kénnte oder fiihren konnte,
"korrektive Mal3nahme" eine Mal3nahme zur Beseitigung, Verringerung oder Verhinderung
des erneuten Auftretens eines von einem Medizinprodukt ausgehenden Risikos,

"Ruckruf* eine korrektive Malinahme, mit der die Riicksendung, der Austausch, die Um-
oder Nachriistung, die Aussonderung oder Vernichtung eines Medizinprodukts veranlasst
wird,

"Mal3nahmenempfehlung" eine Mitteilung des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduk-

tegesetzes, mit der eine korrektive Mal3nahme veranlasst wird.

Abschnitt 2
Meldung von Vorkommnissen und Ruckrufen

§3
Meldepflichten

(1) Der Verantwortliche nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes hat Vorkommnisse, die in

Deutschland aufgetreten sind, sowie in Deutschland durchgefuhrte Rickrufe der zustandigen

" Artikel 1 der Verordnung vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S. 2131)
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Bundesoberbehorde zu melden. In anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europa-
ischen Wirtschaftsraum aufgetretene Vorkommnisse und durchgefiihrte Rickrufe hat er den
dort zustandigen Behdrden zu melden. Vorkommnisse, die auf3erhalb des Européischen Wirt-
schaftsraums aufgetreten sind, sind nur meldepflichtig, wenn sie zu korrektiven Maflinahmen
gefuhrt haben, die auch im Europaischen Wirtschaftsraum in den Verkehr gebrachte Medizin-
produkte betreffen. Die Meldung derartiger Vorkommnisse hat an die zusténdige Behorde des
Vertragsstaates zu erfolgen, in dem die Benannte Stelle ihren Sitz hat, soweit aktive implantier-
bare Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika nach Anhang Il oder zur Eigenanwendung im Sinne
der Richtlinie 98/79/EG des Europdaischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
Uber In-vitro-Diagnostika (ABI. EG Nr. L 331 S. 1) in der jeweils geltenden Fassung oder sonsti-
ge Medizinprodukte der Klasse lla, lIb oder Ill betroffen sind, und in den tbrigen Fallen an die zu-
standige Behorde des Vertragsstaates, in dem der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduk-

tegesetzes seinen Sitz hat.

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetre-
tene Vorkommnisse der zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend
fur Arzte und Zahnéarzte, denen im Rahmen der Behandlung von mit Medizinprodukten versorg-
ten Patienten Vorkommnisse bekannt werden, soweit die Behandlung im Zusammenhang mit

dem Medizinprodukt steht.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes zu sein, beruflich oder
gewerblich oder in Erfullung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur
Eigenanwendung durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm mit-
geteilte Vorkommnisse der zustandigen Bundesoberbehérde zu melden. In allen anderen Fallen
informieren Vertreiber und Handler den Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes

Uber ihnen mitgeteilte Vorkommpnisse.

(4) Die Verpflichtungen nach den Absétzen 2 und 3 gelten fir Angehdrige der Heilberufe als er-
fullt, soweit Meldungen an Kommissionen oder andere Hnrichtungen der Heilberufe, die im
Rahmen ihrer Aufgaben Risiken von Medizinprodukten erfassen, erfolgen und dort eine unver-

zlgliche Weiterleitung an die zusténdige Bundesoberbehdrde sichergestellt ist.

(5) Die zusténdige Bundesoberbehotrde bestatigt der nach den Absatzen 1 bis 4 meldenden
Person oder Stelle den Eingang der Meldung. Sie informiert unverziglich den Verantwortlichen
nach § 5 des Medizinproduktegesetzes tber Meldungen nach den Absétzen 2 bis 4, der darauf-
hin eine Meldung nach Absatz 1 mit allen erforderlichen Angaben oder eine Begrindung  U-

bermittelt, warum kein Vorkommnis im Sinne des 8§ 2 Abs. 1 vorliegt oder die Voraussetzungen
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nach § 4 erflillt sind. Schlief3t sich die zustandige Bundesoberbehdérde dieser Begriindung nicht

an, kann sie eine Meldung nach Absatz 1 verlangen.

8§84
Ausnahmen von der Meldepflicht und besondere Verfahren
(1) Auf Antrag des Verantwortlichen nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes kann die zustandige
Bundesoberbehorde fir bereits ausreichend untersuchte Vorkommnisse Ausnahmen von der

Meldepflicht oder eine zusammenfassende Meldung in regelméaRigen Zeitabstéanden zulassen.

(2) Vorkommnisse, die bereits Gegenstand einer Malinahmenempfehlung des Verantwortlichen
nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes oder einer Anordnung der zustandigen Behorde waren
und danach weiterhin auftreten kdnnen, sind von diesem in regelméaRigen, mit der zustandigen

Bundesoberbehdrde im Einzelfall abgestimmten Zeitabstanden zusammenfassend zu melden.

§5
Fristen
(1) Der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes hat Vorkommnisse entspre-
chend der Eilbedurftigkeit der durchzufihrenden Risikobewertung zu melden, spatestens je-
doch innerhalb von 30 Tagen, nachdem er Kenntnis hiervon erhalten hat. Bei Gefahr im Verzug
hat die Meldung unverzuglich zu erfolgen. Rickrufe sowie Vorkommnisse im Sinne des 8 3

Abs. 1 Satz 3 sind spatestens mit Beginn der Umsetzung der Mal3nahmen zu melden.

(2) Die Meldungen und Mitteilungen nach 8§ 3 Abs. 2 bis 4 haben unverziiglich zu erfolgen.

§6
Meldung durch Vertreiber
Soweit im Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes von einem in
Deutschland anséassigen Vertreiber Meldungen erstattet werden, gelten die den Verantwortli-
chen nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes betreffenden Vorschriften der 88 3 bis 5 entspre-

chend.

§7
Modalitaten der Meldung
Das Bundesministerium flr Gesundheit macht die zustédndigen Bundesoberbehdrden unter An-
gabe ihrer Zustandigkeitsbereiche, ihrer Postanschriften und der Telekommunikationsnummern

der fur die Risikoerfassung und —bewertung zustandigen Organisationseinheiten sowie Hinwei-



se zur Erreichbarkeit auf3erhalb der dblichen Dienstzeiten, Informationen zur elektronischen
Ubermittlung von Meldungen sowie die zur Verwendung empfohlenen Formblatter und deren
Bezugsquellen im Bundesanzeiger bekannt und sorgt fur eine fortlaufende Aktualisierung dieser

Bekanntmachung.

Abschnitt 3
Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehdrde

§8
Aufgaben der Behdrde
Die zustandige Bundesoberbehdrde hat fur alle ihr nach § 3 zu meldenden Vorkommnisse und
Ruckrufe, die ihr bekannt werden, eine Risikobewertung vorzunehmen. Sie hat wissenschatftli-
che Untersuchungen durchzufiihren oder durchfihren zu lassen, um mdogliche Risiken zu

ermitteln.

§9
Ziel und Inhalt der Risikobewertung
Ziel und Inhalt der Risikobewertung durch die zustéandige Bundesoberbehérde ist es, festzustel-
len, ob ein unvertretbares Risiko vorliegt und welche korrektiven Mal3nahmen geboten sind. So-
fern der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes eigenverantwortliche korrektive
MalRnahmen trifft, schliel3t die Risikobewertung durch die zustéandige Bundesoberbehdrde die

Prifung ein, ob diese Mal3nahmen angemessen sind.

8§10
Verfahren der Risikobewertung
Die Risikobewertung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem Verantwortlichen nach § 5 des Medi-
zinproduktegesetzes und, soweit erforderlich, mit den jeweils betroffenen Betreibern und An-
wendern. Soweit erforderlich, kdnnen die fir das Medizinproduktewesen, das Eich- und Mess-
wesen sowie den Arbeits- oder Strahlenschutz zustéandigen Behdrden des Bundes und der
Lander, die Strafverfolgungsbehdérden, Behdrden anderer Staaten, die einschlégigen wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften, der Medizinische Dienst der Spitzenverbande der Kranken-
kassen, Benannte Stellen sowie sonstige Einrichtungen, Stellen und Personen beteiligt werden,
die auf Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen zur Beantwortung spezifischer Fragestellungen
beitragen kdnnen. Die zustandige Bundesoberbehorde hat durch geeignete organisatorische
Malnahmen sicherzustellen, dass besonders eilbedirftige Falle unverziglich bearbeitet wer-

den.
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g§11
Befugnisse der Behotrde
(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde kann vom Verantwortlichen nach 8§ 5 Satz 1 und 2 des
Medizinproduktegesetzes sowie dem in 8 3 Abs. 2 und 3 genannten Personenkreis alle fur die
Sachverhaltsaufklarung oder die Risikobewertung erforderlichen Auskinfte und Unterlagen so-
wie die Uberlassung des betroffenen Produkts oder von Mustern der betroffenen Produktcharge,
bei In-vitro-Diagnostika auch des von einem Vorkommnis betroffenen Probenmaterials, zu Un-
tersuchungszwecken verlangen. Patientendaten sind vor der Ubermittiung an die zustandige
Bundesoberbehdrde so zu anonymisieren, dass ein Personenbezug nicht mehr hergestellt
werden kann. Andere personenbezogene Daten dirfen nur erhoben, gespeichert, genutzt und
Ubermittelt werden, soweit dies zur Durchfihrung der Aufgaben nach dieser Verordnung erfor-
derlich ist. Die zustandige Bundesoberbehdrde kann in begriindeten Fallen und in Abstimmung
mit der zustandigen Behorde Produktpriifungen und Uberpriifungen der Produktionsverfahren
im Betrieb des Verantwortlichen nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes oder bei dessen Unter-

auftragnehmer vornehmen.

(2) Wenn eine ordnungsgemale Risikobewertung wegen unzureichender Mitwirkung des Ver-
antwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes, der keinen Sitz in Deutschland hat, nicht
maglich ist, informiert die zustandige Bundesoberbehorde, soweit erforderlich, Betreiber und

Anwender hiertiber und kann vorsorgliche MaRnahmen empfehlen.

§12
Mitwirkungspflichten
(1) Die in 8 11 Abs. 1 Satz 1 genannten Personen haben die zustédndige Bundesoberbehdrde
bei der Erfullung ihrer Aufgaben nach 8 8 Satz 1 zu unterstitzen und die verlangten Auskinfte
zu erteilen. Der Auskunftspflichtige kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Be-
antwortung ihn selbst oder einen seiner in 8 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung be-
zeichneten Angehorigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem
Gesetz uber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde; er ist darauf hinzuweisen. Im Ubrigen
bleiben Bestimmungen zum Schutz personenbezogener Daten, gesetzliche Geheimhaltungs-

pflichten und die &rztliche Schweigepflicht unberinhrt.

(2) Der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes hat die fur die Risikobewertung
erforderlichen Untersuchungen durchzufihren und der zustéandigen Bundesoberbehérde die Er-
gebnisse mitzuteilen. Er hat zu jeder Meldung einen Abschlussbericht sowie auf Verlangen alle
zweckdienlichen Unterlagen, insbesondere relevante Ausziige aus der Risikoanalyse und der

klinischen Bewertung, vorzulegen. Vor einer zerstérenden Prifung des betroffenen Produkts



oder der vorhandenen Muster der betroffenen Produktcharge hat sich der Verantwortliche nach
8 5 des Medizinproduktegesetzes mit der zustandigen Bundesoberbehdrde ins Benehmen zu

setzen.

8§13
Abschluss der Risikobewertung
Die zustandige Bundesoberbehdrde teilt das Ergebnis ihrer Risikobewertung dem Verantwortli-
chen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes und der Person, die ihr das Vorkommnis gemeldet
hat, sowie nach Maf3gabe des 8§ 20 den zustdndigen Behdrden mit. Die Risikobewertung durch
die Bundesoberbehorde ist damit abgeschlossen. Auf der Grundlage neuer Erkenntnisse kann

eine erneute Risikobewertung erforderlich werden.

Abschnitt 4
Korrektive MalRnahmen

§14
Eigenverantwortliche korrektive Malnahmen des Verantwortlichen
nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes
(1) Der Verantwortliche nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes hat die gebotenen korrektiven
Mafinahmen durchzufiihren. Er hat Vorkehrungen zu treffen, damit erforderlichenfalls der Riick-
ruf von Medizinprodukten, von denen unvertretbare Risiken ausgehen, schnell und zuverlassig

durchgeflhrt werden kann.

(2) MaBnahmenempfehlungen des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes ha-
ben fur mdgliche Rickfragen eine Kontaktperson mit Hinweisen zur Erreichbarkeit anzugeben,
die betroffenen Produkte und Produktchargen klar und eindeutig zu bezeichnen, den festgestell-
ten Mangel oder die festgestellte Fehlfunktion und, soweit bekannt, deren Ursache zu beschrei-
ben, das von den Produkten ausgehende Risiko und die der Bewertung zugrunde liegenden
Tatsachen und Uberlegungen hinreichend ausfiihrlich darzustellen und die erforderlichen
korrektiven Mal3nahmen unmissverstandlich vorzugeben. Weitere Angaben kénnen gemacht
werden, soweit sie zweckdienlich sind. Aufmachungen und Ausfihrungen, die geeignet sind,

das Risiko zu verharmlosen, sowie Werbeaussagen sind unzulassig.

(3) Der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes hat die ordnungsgemaéalide
Durchfiihrung der Mal3nahmen nach Absatz 1 sicherzustellen und deren Wirksamkeit zu tber-

prifen. Die Durchfiihrung und die Uberprifungen sind zu dokumentieren.
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(4) Die zusténdige Behorde Gberwacht die vom Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduk-

tegesetzes durchgefihrten Mal3nahmen.

(5) Soweit korrektive Mal3nahmen im Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduk-
tegesetzes von einem in Deutschland ansassigen Vertreiber durchgefuhrt werden, gelten die

Vorschriften der Absétze 2 bis 4 entsprechend.

§15
MalRnahmen der zustandigen Behtérden gegen Hersteller,
Bevollmachtigte, EinflUhrer oder Vertreiber
Soweit ein Verantwortlicher nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes die erforderlichen korrekti-
ven MalRnahmen nicht eigenverantwortlich trifft oder die getroffenen Mal3nahmen nicht ausrei-
chen, trifft die zustandige Behdrde die notwendigen MaRnahmen gegen den Verantwortlichen

nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes oder den in Deutschland ansassigen Vertreiber.

§16
Verpflichtung zur Mitwirkung an den korrektiven Maf3nahmen
(1) Der in 8 3 Abs. 2 und 3 genannte Personenkreis hat an den korrektiven Mal3nahmen ent-
sprechend den eigenverantwortlich oder auf Anordnung der zusténdigen Behdrde herausgege-
benen MalRnahmenempfehlungen des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes

mitzuwirken.

(2) Damit Patienten, die mit den in der Anlage aufgefiihrten implantierbaren Medizinprodukten
versorgt worden sind, zum Zweck der Durchfiihrung korrektiver Malinahmen schnell identifiziert
und erreicht werden kénnen, haben die Betreiber und Anwender Aufzeichnungen zu fuihren tber
1. den Namen, das Geburtsdatum und die Anschrift des Patienten,

2. das Datum der Implantation,

3. den Typ und die Chargen- oder Seriennummer des Implantats sowie

4. den Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes.

Die Aufzeichnungen sind fur die Dauer von 20 Jahren nach der Implantation aufzubewahren;

danach sind sie unverzuglich zu vernichten.

§17
MalRnahmen der zustédndigen Behdrden gegen Betreiber und Anwender

Soweit durch Maflinahmen nach den 88 14 und 15 eine ausreichende Risikominimierung nicht

oder nicht hinreichend schnell erreicht wird oder erreicht werden kann, treffen die zustandigen



-9-

Behdrden die notwendigen Mal3hahmen, um das Betreiben oder Anwenden der betroffenen Me-

dizinprodukte zu untersagen oder einzuschrénken.

§18
Notfallplanung der zustandigen Behdrden
Die zustandigen Behdrden teilen die Angaben zur Erreichbarkeit aul3erhalb der tblichen Dienst-
zeiten dem Bundesministerium fur Gesundheit und den zustandigen Bundesoberbehdrden mit.
Das Bundesministerium fur Gesundheit macht die Erreichbarkeit im Bundesanzeiger bekannt

und sorgt fur eine fortlaufende Aktualisierung dieser Bekanntmachung.

Abschnitt 5
Unterrichtungspflichten und Informationsaustausch

Unterrichtung des Bundesminiitle?iums fur Gesundheit durch die
zustandige Bundesoberbehotrde
Die zustandige Bundesoberbehotrde informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit unver-
zuglich Uber alle eingehenden Meldungen, die Vorkommnisse mit Todesfolge oder sonstige be-
sonders bedeutsame Vorkommnisse betreffen. Daruber hinaus unterrichtet sie das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit Gber alle korrektiven Maf3nahmen, die in Deutschland im Verkehr oder

in Betrieb befindliche Produkte betreffen.

Informationsaustausch zwischen gezrozustandigen Bundesoberbehdrde
und den zustéandigen Landesbehdrden

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde informiert die fur den Sitz des Verantwortlichen nach

8 5 des Medizinproduktegesetzes oder, sofern der Verantwortliche seinen Sitz nicht in Deutsch-
land hat und ein in Deutschland ansassiger Vertreiber bekannt ist, des Vertreibers sowie die fir
den Ort des Vorkommnisses zustandige oberste Landesbehérde oder die von dieser benannte
zustandige Behorde dber eingehende Meldungen von Vorkommnissen und Ruckrufen sowie
Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefuhrten Risikobewertung. Die Information
kann auch in der Weise erfolgen, dass das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation
und Information der zustandigen Behorde mitteilt, dass fur sie neue Daten nach 8 29 Abs. 1
Satz 4 des Medizinproduktegesetzes zum Abruf bereit gehalten werden. Sofern der Verantwort-
liche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes nicht bereit ist, erforderliche korrektive Mal3nah-
men eigenverantwortlich durchzuftihren, teilt die zustandige Bundesoberbehdrde die aufgrund

der Risikobewertung fiir erforderlich erachteten MaRnahmen mit.
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(2) Die zustandige Behorde teilt der zustandigen Bundesoberbehodrde alle getroffenen Anord-
nungen mit und informiert sie Uber Fortgang und Abschluss der Mal3nahmen. Sie informiert fer-

ner die zustandige Bundesoberbehdrde, wenn sie deren Bewertung des Risikos nicht teilt.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fuhrt in Abstimmung mit dem Paul-
Ehrlich-Institut regelmafige Besprechungen (Routinesitzungen) mit den fir Medizinprodukte
zusténdigen obersten Bundes- und Landesbehorden sowie der zustandigen Behorde nach 8
15 des Medizinproduktegesetzes uber die Grundlagen und das Verfahren der Risikoerfassung
und -bewertung sowie Falle von allgemeinem Interesse durch. Bei Abstimmungsbedarf zu spe-
ziellen Fragen kann die zustéandige Bundesoberbehtrde zu einer Sondersitzung einladen. So-
weit sinnvoll, sollen der Medizinische Dienst der Spitzenverb&nde der Krankenkassen, Vertreter
der Heilberufe und der Krankenh&user, die Verbande der Medizinprodukte-Industrie sowie sons-

tige betroffene Behdrden und Organisationen beteiligt werden.

Europaischer und internatiiﬁiler Informationsaustausch
(1) Die zustandige Bundesoberbehorde unterrichtet die zustandigen Behorden der anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum und die Europaische
Kommission sowie auf der Grundlage von Vereinbarungen oder Verwaltungsabsprachen oder
auf Anfrage auch die zustandigen Behorden anderer Staaten Uber als Folge eines Vorkommnis-
ses durchgefihrte oder fur erforderlich erachtete korrektive MaRnahmen. Auf Anfrage Gbermittelt
sie auch Informationen und Auskinfte zu vorliegenden Meldungen und durchgefuhrten Risiko-
bewertungen. Bei korrektiven Mal3nahmen nach 8 14 kann, soweit keine Anfrage vorliegt, eine
Unterrichtung unterbleiben, wenn diese fur den Empfanger im Hinblick auf die ordnungsgemalide
Aufgabenwahrnehmung keinen relevanten Erkenntnisgewinn darstellt. § 11 Abs. 1 Satz 2 findet

entsprechende Anwendung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde leitet von den zustdndigen Behdrden der anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum sowie anderer Staaten
sowie von internationalen Organisationen erhaltene Mitteilungen tber durchgefiihrte oder von
diesen fur erforderlich erachtete korrektive MalRnahmen nach Prifung auf Plausibilitéat an die fur
den Sitz des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder, sofern der Verant-
wortliche seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland ansassiger Vertreiber be-
kannt ist, des Vertreibers zustandige oberste Landesbehorde oder die von dieser benannte zu-
standige Behorde weiter. Sofern der Verantwortliche nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes

seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland ansassiger Vertreiber nicht bekannt
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ist, entscheidet die zustandige Bundesoberbehdrde nach den Umsténden des jeweiligen Einzel-
falls, welche zustandigen obersten Landesbehdrden oder von diesen benannte Behorden eine

Mitteilung nach Satz 1 erhalten.

§22
Unterrichtung sonstiger Behdrden, Organisationen und Stellen
(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet das Bundesministerium fur Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit Uber eingehende Meldungen von Vorkommnissen und Ruckrufen
sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten Risikobewertungen, soweit der
Strahlenschutz betroffen ist, und das Robert-Koch-Institut, soweit Medizinprodukte ketroffen

sind, die zu Desinfektionszwecken bestimmt sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehotrde unterrichtet das Bundesministerium der Verteidigung
sowie die zustandige Behotrde nach § 15 des Medizinproduktegesetzes Uber eingehende Mel-
dungen von Vorkommnissen und Rickrufen sowie tber den Abschluss und das Ergebnis der
durchgefihrten Risikobewertungen. Die Unterrichtung kann auch erfolgen durch Gewahrung
des Zugriffs auf die dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
gemal § 29 Abs. 1 Satz 4 des Medizinproduktegesetzes zur zentralen Verarbeitung und Nut-
zung uUbermittelten Daten. Die zustandigen Behorden nach § 15 des Medizinproduktegesetzes

unterrichten, soweit erforderlich, die Benannten Stellen.

(3) Informationen und Auskunfte zu vorliegenden Meldungen, durchgefiihrten Risikobewertungen
und korrektiven Mal3nahmen dtrfen auch an den Medizinischen Dienst der Spitzenverbande der
Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und andere Organisationen, Stellen
und Personen Ubermittelt werden, soweit von diesen ein Beitrag zur Risikoverringerung geleistet

werden kann oder ein berechtigtes Interesse besteht.

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

§23
Wissenschaftliche Aufarbeitung der durchgefihrten Risikobewertungen

Die zustdndige Bundesoberbehérde fuhrt eine regelmafige wissenschatftliche Aufarbeitung der
durchgefihrten Risikobewertungen durch und gibt die Ergebnisse bekannt. Personenbezogene

Daten sind dabei zu anonymisieren.

Anlage
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(zu 8 16 Abs. 2 Satz 1)

11
12
13

2.1
2.2
2.3

Aktive implantierbare Medizinprodukte
Herzschrittmacher
Defibrillatoren

Infusionssysteme

Sonstige implantierbare Medizinprodukte
Herzklappen
Endoluminale Gefal3prothesen

Brustimplantate



