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8§ 21 MPSV — Europaischer und internationaler Informationsaustausch

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

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet die zusténdigen Behorden der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum und die Européische
Kommission sowie auf der Grundlage von Vereinbarungen oder Verwaltungsabsprachen oder auf
Anfrage auch die zustédndigen Behdrden anderer Staaten Uber als Folge eines Vorkommnisses
durchgefiihrte oder fur erforderlich erachtete korrektive Malinahmen; dies schlief3t Informationen tber die
zugrunde liegenden Vorkommnisse ein. Auf Anfrage Ubermittelt sie auch Informationen und Auskiinfte zu
vorliegenden Meldungen und durchgefiihrten Risikobewertungen. Bei korrektiven Malinahmen nach § 14
kann, soweit keine Anfrage vorliegt, eine Unterrichtung unterbleiben, wenn diese fiir den Empfanger im
Hinblick auf die ordnungsgemalfe Aufgabenwahrnehmung keinen relevanten Erkenntnisgewinn darstellt.
§ 11 Abs. 1 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

(2) Die zusténdige Bundesoberbehérde leitet von den zustédndigen Behdrden der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum sowie anderer Staaten sowie
von internationalen Organisationen erhaltene Mitteilungen Uber durchgefiihrte oder von diesen fiir
erforderlich erachtete korrektive Mal3nahmen nach Prifung auf Plausibilitat an die fir den Sitz des
Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes oder, sofern der Verantwortliche seinen Sitz
nicht in Deutschland hat und ein in Deutschland ansassiger Vertreiber bekannt ist, des Vertreibers
zustandige oberste Landesbehdrde oder die von dieser benannte zustédndige Behdrde weiter. Sofern der
Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes seinen Sitz nicht in Deutschland hat und ein in
Deutschland ansassiger Vertreiber nicht bekannt ist, entscheidet die zusténdige Bundesoberbehédrde
nach den Umstanden des jeweiligen Einzelfalls, welche zustandigen obersten Landesbehdrden oder von
diesen benannte Behdrden eine Mitteilung nach Satz 1 erhalten.

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde unterrichtet die zustédndigen Behdrden der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens tiber den Europaischen Wirtschaftsraum und die Europaische
Kommission uber aus Griinden der Sicherheit abgelehnte, ausgesetzte oder beendete klinische
Priifungen sowie iiber angeordnete wesentliche Anderungen oder voriibergehende Unterbrechungen von
klinischen Prufungen. § 22a Absatz 6 Satz 2 und 3 des Medizinproduktegesetzes gilt entsprechend.
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