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§ 3 MPSV — Meldepflichten

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 Vorkommnisse, die in Deutschland
aufgetreten sind, sowie in Deutschland durchgefuihrte Riuckrufe der zustandigen Bundesoberbehdrde zu
melden. In anderen Vertragsstaaten des Abkommens liber den Europaischen Wirtschaftsraum
aufgetretene Vorkommnisse und durchgefuhrte Riuckrufe hat er den dort zustandigen Behérden zu
melden. Rickrufe, die auf Grund von Vorkommnissen, die auf3erhalb des Européischen
Wirtschaftsraums aufgetreten sind, auch im Européischen Wirtschaftsraum durchgefiihrt werden, sind
meldepflichtig. Die Meldung derartiger korrektiver MaRnahmen, einschlief3lich des zugrunde liegenden
Vorkommnisses, hat an die zustandige Bundesoberbehorde zu erfolgen, wenn der Verantwortliche nach
§ 5 des Medizinproduktegesetzes seinen Sitz in Deutschland hat.

(2) Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetretene
Vorkommnisse der zustandigen Bundesoberbehorde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend fir Arzte und
Zahnéarzte, denen im Rahmen der Diagnostik oder Behandlung von mit Medizinprodukten versorgten
Patienten Vorkommnisse bekannt werden.

(3) Wer, ohne Verantwortlicher nach § 5 des Medizinproduktegesetzes zu sein, beruflich oder gewerblich
oder in Erfullung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur Eigenanwendung
durch Patienten oder andere Laien an den Endanwender abgibt, hat ihm mitgeteilte Vorkommnisse der
zustandigen Bundesoberbehdrde zu melden. In allen anderen Fallen informieren Vertreiber und Handler
den Verantwortlichen nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes uber ihnen mitgeteilte Vorkommnisse.

(4) Der Prifer oder der Hauptprufer hat dem Sponsor jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis zu
melden.

(5) Der Sponsor hat schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse der zustdndigen Bundesoberbehérde zu
melden. Dies gilt auch, wenn sie aul3erhalb von Deutschland aufgetreten sind. Wird eine klinische
Prifung auch in anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den Européischen Wirtschaftsraum
durchgefihrt, hat der Sponsor den dort zustandigen Behdrden ebenfalls Meldung tber in Deutschland
aufgetretene schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zu erstatten.

(6) Die zustandige Bundesoberbehérde bestétigt der nach den Absatzen 1 bis 3 und 5 meldenden
Person oder Stelle den Eingang der Meldung. Sie informiert unverziiglich den Verantwortlichen nach § 5
des Medizinproduktegesetzes Uiber Meldungen nach den Abséatzen 2 und 3, der daraufhin eine Meldung
nach Absatz 1 mit allen erforderlichen Angaben oder eine Begriindung tbermittelt, warum kein
Vorkommnis im Sinne des § 2 Abs. 1 vorliegt oder die Voraussetzungen nach 8 4 erfillt sind. Schliel3t
sich die zustandige Bundesoberbehdrde dieser Begriindung nicht an, kann sie eine Meldung nach Absatz
1 verlangen.

(7) Stellt ein schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis zugleich ein Vorkommnis dar, so kann der
Verantwortliche nach § 5 des Medizinproduktegesetzes seine Verpflichtung zur Meldung von
Vorkommnissen nach Absatz 1 auch erfillen, indem er eine Meldung nach Absatz 5 vornimmt. In der
Meldung ist kenntlich zu machen, dass damit auch die Verpflichtung zur Meldung eines Vorkommnisses
nach Absatz 1 erflllt ist.
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