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8§ 9 MPSV — Ziel und Inhalt der Risikobewertung

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

Ziel und Inhalt der Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehdérde ist es, festzustellen, ob ein
unvertretbares Risiko vorliegt und welche korrektiven MaRhahmen geboten sind. Sofern der
Verantwortliche nach 8 5 des Medizinproduktegesetzes eigenverantwortliche korrektive MalZnahmen trifft,
schlief3t die Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehdérde die Priifung ein, ob

1. diese MalRnahmen angemessen sind und

2. sie den Grundséatzen der integrierten Sicherheit entsprechen, die in den Grundlegenden
Anforderungen nach § 7 Absatz 1 des Medizinproduktegesetzes einschlagigen Richtlinien formuliert
sind.

Satz 2 gilt fur eigenverantwortliche korrektive Ma3nahmen des Sponsors oder der die klinische Priifung
oder Leistungsbewertungspriifung durchfiihrenden Personen entsprechend.

Zitiervorschlag: § 9 MPSV

Quelle: Bundesamt fiir Justiz (Archivstand), abgerufen 02.07.2026
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