
§ 10 MPSV — Verfahren der Risikobewertung
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

Die Risikobewertung erfolgt in Zusammenarbeit mit dem Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes und, soweit erforderlich, mit den jeweils betroffenen Betreibern und
Anwendern. Die Risikobewertung im Falle von klinischen Prüfungen oder Leistungsbewertungsprüfungen
schließt die Zusammenarbeit mit dem Sponsor oder dem Leiter der klinischen Prüfung oder der
Leistungsbewertungsprüfung ein. Soweit erforderlich, können die für das Medizinproduktewesen, das
Eich- und Messwesen sowie den Arbeits- oder Strahlenschutz zuständigen Behörden des Bundes und
der Länder, die Strafverfolgungsbehörden, Behörden anderer Staaten, die einschlägigen
wissenschaftlichen Fachgesellschaften, der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen, Benannte Stellen sowie sonstige Einrichtungen, Stellen, Ethik-Kommissionen und
Personen beteiligt werden, die auf Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen zur Beantwortung
spezifischer Fragestellungen beitragen können. Die zuständige Bundesoberbehörde hat durch geeignete
organisatorische Maßnahmen sicherzustellen, dass besonders eilbedürftige Fälle unverzüglich bearbeitet
werden.
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