B Was ist ein Vorkommnis?

Ein Vorkommnis ist
eine Funktionsstérung

ein Ausfall
eine Anderung der Merkmale
oder der Leistung

eine unsachgemale Kennzeichnung oder
Gebrauchsanweisung
eines Medizinproduktes, die unmittelbar
oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands von Patienten und
Anwendern oder einer anderen Person geflihrt
hat, gefliihrt haben kdnnte oder flihren kdnnte.

Als Funktionsstorung gilt auch ein Mangel der
Gebrauchstauglichkeit, der eine Fehlanwendung
verursacht.

B Was ist zu tun?

1. Vorkommnisse als solche erkennen

2. Vorkommnisse melden

3. Betreffende Medizinprodukte nicht
verwerfen

4. Bei korrektiven MalBnahmen mitwirken

Vorkommnisse melden unter:
www.bfarm.de

Rubrik ,Medizinprodukte”, ,Service”,
.Formulare Medizinprodukte”
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MEDIZINPRODUKTE

Pflichten von Betreiberinnen und
Betreibern sowie Anwenderinnen und
Anwendern gemall Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

Hamburg



Allgemeine Informationen Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung

zur Einhaltung der MPSV

vom 24, Juni 2002 (BGBI. I S. 2131), zuletzt gedndert
durch Artikel 7 der Verordnung vom 29. November 2018
(BGBI. I S. 2034)

Die Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung (MPSV) ist die medizinprodukte-
rechtliche Grundlage fiir die Erfassung,
Bewertung und Abwehr von Risiken bei
Medizinprodukten. Dieses Infoblatt soll
Ihnen als Hilfestellung dienen, Ihre Pflichten
gemall MPSV als Betreiberin oder Betreiber
sowie Anwenderin oder Anwender zu
Uberblicken und zum Schutz von Patientinnen
und Patienten sowie Anwenderinnen und
Anwender und Dritten beizutragen.

Es besteht die Méglichkeit, dass von den
von lhnen verwendeten Medizinprodukten
Risiken ausgehen. Diese miissen aufgedeckt
und bekannt gemacht werden, um zu
verhindern, dass Patientinnen und Patienten,
Anwenderinnen und Anwender sowie Dritte
zu Schaden kommen. Daher ist es wichtig,
dass Sie alle Vorkommnisse, die Sie in

Ilhrer Einrichtung identifizieren, bei der
zustandigen Bundesoberbehorde melden.

Gerne stehen wir Ihnen bei Fragen
zur Verfligung:
medizinprodukte@bgv.hamburg.de

H Meldepflicht gemaB § 3 Abs. 2 MPSV

Wer Medizinprodukte beruflich oder gewerb-
lich betreibt oder anwendet, hat dabei
aufgetretene Vorkommnisse der zustandigen
Bundesoberbehorde zu melden. Dies gilt
entsprechend fir Arztinnen und Arzte sowie
Zahnarztinnen und Zahnarzte, denen im
Rahmen der Diagnostik oder Behandlung von
mit Medizinprodukten versorgten Patientinnen
und Patienten Vorkommnisse bekannt werden.

B Meldefrist gemaB § S Abs. 2 MPSV

Die Meldungen und Mitteilungen nach
§ 3 Absatz 2 haben unverziiglich (ohne
schuldhafte Verzégerung) zu erfolgen.

B Modalitaten der Meldung
gemaB § 7 Abs. 2 MPSV

Die Meldungen nach § 3 sind elektronisch und
maschinenlesbar abzugeben.

Die Formblatter sind im PDF-Format auf

der Internetseite des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte abrufbar
(siehe Rickseite).

B Mitwirkungspflicht an der Risikobewertung

gemaR § 12 Abs. 4 MPSV

Anwenderinnen und Anwender sowie
Betreiberinnen und Betreiber tragen

daflir Sorge, dass Medizinprodukte und
Probematerialien, die im Verdacht stehen,
an einem Vorkommnis beteiligt zu sein, nicht
verworfen werden, bis die Risikobewertung
der zustandigen Bundesoberbehorde
abgeschlossen ist. Dies schlief8t nicht

aus, dass Sie diese Medizinprodukte und
Probematerialien den Verantwortlichen nach
§ 5 des Medizinproduktegesetzes oder der
Sponsorin und dem Sponsor zum Zwecke
der Untersuchung Uberlassen.

Mitwirkungspflicht an den korrektiven
MaBnahmen gemaB § 16 MPSV

Wer Medizinprodukte beruflich oder
gewerblich betreibt oder anwendet,

hat an den korrektiven Manahmen
entsprechend den MaBnahmenempfehlungen
mitzuwirken, die den Verantwortlichen

nach § 5 des Medizinproduktegesetzes
eigenverantwortlich oder auf Anordnung der
zustandigen Behorde herausgegeben hat.




