
§ 16 MPSV — Verpflichtung zur Mitwirkung an den korrektiven Maßnahmen
Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Historische Fassung: Stand 10.06.2019 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

Der in § 3 Absatz 2, 3 und 5 genannte Personenkreis hat an den korrektiven Maßnahmen entsprechend
den Maßnahmenempfehlungen mitzuwirken, die der Verantwortliche nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes eigenverantwortlich oder auf Anordnung der zuständigen Behörde
herausgegeben hat. Dies gilt für Maßnahmenempfehlungen des Sponsors der klinischen Prüfung oder
Leistungsbewertungsprüfung entsprechend.
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