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8§ 20 MPSV — Informationsaustausch zwischen der zustandigen
Bundesoberbehérde und den zustéandigen Landesbehdrden

Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
Historische Fassung: Stand 10.07.2020 bis 26.05.2021. Dies ist nicht die aktuelle Fassung.

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde informiert

1. die fur den Sitz des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes oder, sofern der
Verantwortliche seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland anséassiger Vertreiber
bekannt ist, des Vertreibers sowie die fiir den Ort des Vorkommnisses zustandige oberste
Landesbehérde oder die von dieser benannte zustandige Behdrde iber eingehende Meldungen von
Vorkommnissen und Ruckrufen sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten
Risikobewertung,

2. die fUr den Sitz des Sponsors oder seines Vertreters nach § 20 Absatz 1 Satz 4 Nummer la des
Medizinproduktegesetzes oder, sofern diese ihren Sitz nicht in Deutschland haben, die fir die
Prufstellen in Deutschland sowie die fur den Ort des schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisses
zustandige oberste Landesbehdérde oder die von dieser benannte zustandige Behdrde Uber
eingehende Meldungen von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen, uber den Abschluss und
das Ergebnis der durchgefiihrten Risikobewertung.

Die Information kann auch in der Weise erfolgen, dass das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte der zustandigen Behorde mitteilt, dass fir sie neue Daten nach § 29 Absatz 1 Satz 4
des Medizinproduktegesetzes zum Abruf bereitgehalten werden. Sofern der Verantwortliche nach § 5 des
Medizinproduktegesetzes oder der Sponsor nicht bereit ist, erforderliche korrektive Mal3nahmen
eigenverantwortlich durchzufiihren, teilt die zustandige Bundesoberbehérde die auf Grund der
Risikobewertung fur erforderlich erachteten Malinahmen mit.

(2) Die zustandige Behorde teilt der zustandigen Bundesoberbehorde alle getroffenen Anordnungen mit
und informiert sie Uber Fortgang und Abschluss der Malnahmen. Sie informiert ferner die zusténdige
Bundesoberbehdrde, wenn sie deren Bewertung des Risikos nicht teilt.

(3) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fuhrt in Abstimmung mit dem
Paul-Ehrlich-Institut regelméafige Besprechungen (Routinesitzungen) mit den fir Medizinprodukte
zustandigen obersten Bundes- und Landesbehdrden sowie der zustandigen Behdrde nach § 15 des
Medizinproduktegesetzes Uber die Grundlagen und das Verfahren der Risikoerfassung und -bewertung
sowie Falle von allgemeinem Interesse durch. Bei Abstimmungsbedarf zu speziellen Fragen kann die
zustandige Bundesoberbehdrde zu einer Sondersitzung einladen. Soweit sinnvoll, sollen der
Medizinische Dienst der Spitzenverbande der Krankenkassen, Vertreter der Heilberufe und der
Krankenh&user, die Verbénde der Medizinprodukte-Industrie sowie sonstige betroffene Behérden und
Organisationen beteiligt werden.
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