nu:legal § 12 MPSV

§ 12 MPSV — Mitwirkungspflichten

Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Die in § 11 Abs. 1 Satz 1 genannten Personen haben die zusténdige Bundesoberbehdrde bei der
Erflllung ihrer Aufgaben nach § 8 Satz 1 zu unterstitzen und die verlangten Auskiinfte zu erteilen. Der
Auskunftspflichtige kann die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung ihn selbst oder
einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr
strafrechtlicher Verfolgung oder eines Verfahrens nach dem Gesetz tiber Ordnungswidrigkeiten
aussetzen wiirde; er ist darauf hinzuweisen. Im Ubrigen bleiben Bestimmungen zum Schutz
personenbezogener Daten, gesetzliche Geheimhaltungspflichten und die arztliche Schweigepflicht
unberthrt.

(2) Der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes hat die fur die Risikobewertung
erforderlichen Untersuchungen unverziglich durchzufiihren und der zustéandigen Bundesoberbehérde die
Ergebnisse 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 Prufung des betroffenen Produkts oder der vorhandenen
Muster der betroffenen Produktcharge hat sich der Verantwortliche nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes mit der zustandigen Bundesoberbehérde ins Benehmen zu setzen.

(3) Im Falle von klinischen Prifungen oder Leistungsbewertungsprifungen gelten die in Absatz 1 und 2
genannten Mitwirkungspflichten entsprechend fiir den Sponsor sowie die die klinische Prifung oder die
Leistungsbewertungsprifung durchfihrenden Personen.

(4) Anwender und Betreiber tragen dafiir Sorge, dass Medizinprodukte und Probematerialien, die im
Verdacht stehen, an einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht verworfen werden, bis die
Risikobewertung der zustandigen Bundesoberbehdrde abgeschlossen ist. Dies schlief3t nicht aus, dass
sie diese Medizinprodukte und Probematerialien dem Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes oder dem Sponsor zum Zwecke der Untersuchung tberlassen.

(5) Der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes hat auf Verlangen der zustandigen
Bundesoberbehdrde Unterlagen, die fir die Sachverhaltsaufklarung und Risikobewertung notwendig
sind, elektronisch zur Verfiigung zu stellen, sofern ihm dies mdglich und zumutbar ist.
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