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8 4 MPSV — Ausnahmen von der Meldepflicht und besondere Verfahren

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

(1) Die zustandige Behdrde des Bundes kann fur bereits ausreichend untersuchte Vorkommnisse
Ausnahmen von der Meldepflicht oder eine zusammenfassende Meldung in regelméaRigen Zeitabstanden
anordnen. Liegen die Voraussetzungen nach Satz 1 vor, kann eine Ausnahme von der Meldepflicht auch
auf Antrag des Verantwortlichen nach § 5 des Medizinproduktegesetzes zugelassen werden.

(2) Vorkommnisse, die bereits Gegenstand einer Mainahmenempfehlung des Verantwortlichen nach § 5
des Medizinproduktegesetzes oder einer Anordnung der zustédndigen Behdrde waren und danach
weiterhin auftreten kénnen, sind von diesem in regelméaRigen, mit der zustandigen Bundesoberbehdrde
im Einzelfall abgestimmten Zeitabstanden zusammenfassend zu melden. Der Inhalt der Meldung nach
Satz 1 wird zwischen der zustandigen Behdrde des Bundes und dem Verantwortlichen nach 8 5 des
Medizinproduktegesetzes abgesprochen.

Zitiervorschlag: § 4 MPSV

Quelle: Bundesamt fiir Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026
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