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8§ 14 MPSV — Eigenverantwortliche korrektive MalRnahmen des
Verantwortlichen nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes

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

(1) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat die gebotenen korrektiven
MafRnahmen durchzufiihren. Bei der Auswahl der MaRnahmen hat er die in den Grundlegenden
Anforderungen der einschlagigen Richtlinien formulierten Grundsatze der integrierten Sicherheit
anzuwenden. Er hat Vorkehrungen zu treffen, damit erforderlichenfalls der Rickruf von
Medizinprodukten, von denen unvertretbare Risiken ausgehen, schnell und zuverlassig durchgefuhrt
werden kann.

(2) Der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes hat tiber Riickrufe die sonstigen
Inverkehrbringer, die betroffenen Betreiber und die Anwender durch eine MalRhahmenempfehlung
schriftlich in deutscher Sprache zu informieren. Diese MafZnahmenempfehlungen haben fur mdgliche
Ruckfragen eine Kontaktperson oder eine Kontaktstelle mit Hinweisen zur Erreichbarkeit anzugeben, die
betroffenen Produkte und Produktchargen klar und eindeutig zu bezeichnen, den festgestellten Mangel
oder die festgestellte Fehlfunktion und, soweit bekannt, deren Ursache zu beschreiben, das von den
Produkten ausgehende Risiko und die der Bewertung zugrunde liegenden Tatsachen und Uberlegungen
hinreichend ausfihrlich darzustellen und die erforderlichen korrektiven MaRhahmen unmissverstandlich
vorzugeben. Weitere Angaben kénnen gemacht werden, soweit sie zweckdienlich sind. Aufmachungen
und Ausflhrungen, die geeignet sind, das Risiko zu verharmlosen, sowie Werbeaussagen sind
unzulassig.

(3) Der Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes hat die ordnungsgemaRe Durchfiihrung
der MaRnahmen nach Absatz 1 sicherzustellen und deren Wirksamkeit zu Gberpriifen. Die Durchfiihrung
und die Uberpriifungen sind zu dokumentieren. Der Verantwortliche nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes mit Sitz in Deutschland hat der zustandigen Behérde den Abschluss eines
Ruckrufs mitzuteilen.

(4) Die zustandige Behdrde Uberwacht die vom Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
durchgefiihrten MaZnahmen.

(5) Soweit korrektive MalZnahmen im Auftrag des Verantwortlichen nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes von einem in Deutschland ansassigen Vertreiber durchgefuhrt werden, gelten
die Vorschriften der Absatze 2 bis 4 entsprechend.
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