nu:legal 8§ 5 MPSV

8 5 MPSV — Fristen

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

(1) Der Verantwortliche nach 8§ 5 des Medizinproduktegesetzes hat Vorkommnisse entsprechend der
Eilbedurftigkeit der durchzufiihrenden Risikobewertung zu melden, spéatestens jedoch innerhalb von 30
Tagen, nachdem er Kenntnis hiervon erhalten hat. Bei Gefahr im Verzug hat die Meldung unverziglich zu
erfolgen. Ruckrufe sind spatestens mit Beginn der Umsetzung der Ma3nahmen zu melden.

(2) Die Meldungen und Mitteilungen nach 8§ 3 Absatz 2 bis 4 und 5 Satz 3 haben unverziiglich zu
erfolgen. Dies gilt auch fur Meldungen von schwerwiegenden unerwtiinschten Ereignissen, fur die ein
Zusammenhang mit dem zu prifenden Medizinprodukt, einem Vergleichsprodukt oder den in der
klinischen Prifung angewandten therapeutischen oder diagnostischen MafRnahmen oder den sonstigen
Bedingungen der Durchfiihrung der klinischen Priifung nicht ausgeschlossen werden kann. Alle anderen
schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse sind vollstandig zu dokumentieren und in
zusammenfassender Form vierteljahrlich oder auf Aufforderung der zustandigen Bundesoberbehdrde zu
melden.

Zitiervorschlag: 8 5 MPSV

Quelle: Bundesamt fur Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026

Nicht-amtliche Lesefassung — verbindlich ist das Bundesgesetzblatt

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/MPSV/5

Nicht-amtliche Lesefassung. Amtliche Fassung: recht.bund.de recht.nulegal.eu
Quelle: Bundesamt fur Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026 Seite 1von 1



