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§ 7 MPSV — Modalitaten der Meldung

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

(1) Das Bundesministerium fur Gesundheit macht die zustandigen Bundesoberbehdérden unter Angabe
ihrer Zustandigkeitsbereiche, ihrer Postanschriften und der Telekommunikationsnummern der fiir die
Risikoerfassung und -bewertung zustandigen Organisationseinheiten sowie Hinweise zur Erreichbarkeit
aul3erhalb der ublichen Dienstzeiten auf seiner Internetseite bekannt und sorgt fiir eine fortlaufende
Aktualisierung dieser Bekanntmachung.

(2) Die Meldungen nach § 3, mit Ausnahme der Meldungen nach § 3 Absatz 4, erfolgen elektronisch und
maschinenlesbar im Sinne von § 12 des E-Government-Gesetzes. Die zustdndigen Bundesoberbehérden
veroffentlichen Informationen zur elektronischen Ubermittlung sowie die dabei zu verwendenden
Formblatter auf ihren Internetseiten.

(3) Der Meldung eines Ruckrufs nach § 3 Absatz 1 sind insbesondere folgende Informationen
beizufugen:

1. die MaRnahmenempfehlung gemal § 14 Absatz 2 in deutscher und, soweit vorhanden, in
englischer Sprache,

2. der relevante Auszug aus der Risikoanalyse des Produktes,

3. eine Begrundung, dass die geplante korrektive Mal3nahme erforderlich und ausreichend ist, um das
von dem Medizinprodukt ausgehende Risiko zu beseitigen oder zu verringern oder dessen erneutes
Auftreten zu verhindern; dies schlie3t die Begriindung und Darlegung des Zeitplans fiir die
Durchfiihrung des Rickrufs sowie, sofern zutreffend, die Begriindung fir seine Beschrankung auf
bestimmte Chargen oder Produktserien ein.

(4) Das Format der zusammenfassenden Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen
nach § 5 Absatz 2 Satz 3 ist mit der zustandigen Bundesoberbehorde abzustimmen.
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