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Verordnung uber die Meldung von mutmalfdlichen schwerwiegenden
Vorkommnissen bei Medizinprodukten sowie zum Informationsaus-
tausch der zustandigen Behorden - Medizinprodukte-
Anwendermelde- und Informationsverordnung
- MPAMIV -

Vom 21. April 2021 (BGBI. | S. 833), zuletzt ge&ndert
am 21. April 2021 (BGBI. | 836)

Abschnitt 1 Anwendungsbereich; Meldeverfahren

§ 1 Anwendungsbereich

Diese Rechtsverordnung ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. Ap-
ril 2017 uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung
der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S.
1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verord-
nung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der
jeweils geltenden Fassung. Fur In-vitro-Diagnostika ist bis einschlie3lich 25. Mai
2022 die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung vom 24. Juni 2002 (BGBI. | S.
2131) in der bis einschlief3lich 25. Mai 2021 geltenden Fassung anzuwenden.

Fassung des 8§ 1 ab dem 26. Mai 2022:
8 1 Anwendungsbereich

Diese Rechtsverordnung ist anzuwenden auf Produkte im Anwendungsbereich der
Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. Ap-
ril 2017 Uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung
der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S.
1; L 117 vom 3.5.2019, S. 9; L 334 vom 27.12.2019, S. 165), die durch die Verord-
nung (EU) 2020/561 (ABI. L 130 vom 24.4.2020, S. 18) geandert worden ist, in der
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jeweils geltenden Fassung,

8§ 2 Ergadnzende Begriffsbestimmungen

Erganzend zu Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745 bezeichnet im Sinne dieser
Rechtsverordnung der Ausdruck ,mutmalliches schwerwiegendes Vorkommnis® ein
Vorkommnis, bei dem nicht ausgeschlossen ist, dass es auf einer unerwinschten
Nebenwirkung eines Produktes, auf einer Fehlfunktion, einer Verschlechterung der
Eigenschaften oder der Leistung eines Produktes, einschlie3lich Anwendungsfehlern
aufgrund ergonomischer Merkmale oder einer Unzulénglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Informationen beruht und das direkt oder indirekt eine der nachste-

henden Folgen hatte oder hatte haben kdnnen:
1. den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

2. die vorubergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Per-

son oder

3. eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit.

Fassung des 8§ 2 ab dem 26. Mai 2022:

8§ 2 Ergadnzende Begriffsbestimmungen

Erganzend zu Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745

bezeichnet im Sinne dieser Rechtsverordnung der Ausdruck ,mut-
maldliches schwerwiegendes Vorkommnis“ ein Vorkommnis, bei dem nicht ausge-
schlossen ist, dass es auf einer unerwiinschten Nebenwirkung eines Produktes, auf
einer Fehlfunktion, einer Verschlechterung der Eigenschaften oder der Leistung ei-
nes Produktes, einschlie3lich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkma-
le oder einer Unzulanglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen be-
ruht und das direkt oder indirekt eine der nachstehenden Folgen hatte oder hatte ha-

ben kdénnen:

1. den Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
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2. die vorubergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Per-

son oder

3. eine schwerwiegende Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit.

§ 3 Meldepflicht

Wer Produkte beruflich oder gewerblich betreibt oder anwendet, hat dabei aufgetre-
tene mutmalliche schwerwiegende Vorkommnisse unverziglich der zustandigen
Bundesoberbehdrde zu melden. Satz 1 gilt entsprechend fur Arzte und Zahnarzte,
denen in Ausubung ihrer beruflichen Tatigkeit mutmallliche schwerwiegende Vor-

kommnisse bekannt werden.

8§ 4 Patientenmeldungen

Patienten oder deren Angehoérige sollen Gber mutmalfiliche schwerwiegende Vor-
kommnisse mit Produkten, von denen sie betroffen sind, den behandelnden Arzt oder
Zahnarzt oder den Handler, der das Produkt bereitgestellt hat, informieren. Sie kon-
nen mutmalfliche schwerwiegende Vorkommnisse auch der zustandigen Bundes-

oberbehorde direkt melden.

8 5 Hinweise durch die Bundesoberbehdrden

Die zustandigen Bundesoberbehorden veroffentlichen jeweils Hinweise zur Ubermitt-
lung der Meldungen nach den 88 3 und 4 Satz 2 auf ihren Internetseiten; die Barrie-
refreiheit nach § 12a des Behindertengleichstellungsgesetzes ist zu gewahrleisten.
Die zustandigen Bundesoberbehérden férdern durch geeignete MalRnahmen das
Verstandnis der Offentlichkeit fur die Bedeutung der Patientenmeldungen mit dem

Ziel der Verbesserung der Mitwirkungsbereitschaft in der Bevélkerung.

§ 6 Erfassung der Meldungen

(1) Die Meldungen nach 8§ 3 erfolgen zur zentralen Erfassung Uber das Deutsche
Medizinprodukteinformations- und Datenbanksystem nach 8§ 86 des Medizinproduk-
terecht-Durchfiihrungsgesetzes. Die Meldungen nach § 4 Satz 2 kbnnen zur zentra-
len Erfassung uUber das Deutsche Medizinprodukteinformations- und Datenbanksys-
tem nach 8 86 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes erfolgen.

(2) Sofern die Meldungen nach § 4 Satz 2 nicht Uber das Deutsche Medizinpro-

dukteinformations- und Datenbanksystem nach 8 86 des Medizinprodukterecht-
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Durchfiihrungsgesetzes erfolgt sind, stellt die zustandige Bundesoberbehdrde sicher,
dass die Meldungen nach § 4 Satz 2 im Deutschen Medizinprodukteinformations-
und Datenbanksystem nach 8 86 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes

erfasst werden.

8 7 Erganzende Verfahrensregelungen

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde bestatigt den nach 8 3 oder § 4 Satz 2 mel-
denden Personen oder Stellen den Eingang der Meldung.

(2) Unabhéangig von der unverzuglichen Einleitung des Verfahrens nach Artikel 87
Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745 prift die zustandige Bundesoberbehdorde,
ob unmittelbarer Handlungsbedarf zur Gefahrenabwehr besteht.

(3) Eine nach Artikel 87 Absatz 11 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745
notwendige Begrindung wird vom Hersteller Uber das Deutsche Medizinproduktein-
formations- und Datenbanksystem nach 8 86 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes innerhalb von 15 Tagen vorgelegt. Die zustadndige Bundes-
oberbehorde teilt dem Hersteller innerhalb von zehn Tagen mit, ob sie mit seiner Be-
grindung Ubereinstimmt oder verlangt eine Meldung nach Artikel 87 Absatz 1 bis 5
der Verordnung (EU) 2017/745.

(4) Sofern die zustandige Bundesoberbehdrde mit der nach Absatz 3 Satz 1 vom
Hersteller vorgelegten Begrindung Ubereinstimmt, informiert sie die nach § 3 oder
8 4 Satz 2 meldenden Personen oder Stellen dartber und teilt diesen die Begrun-
dung des Herstellers mit.

(5) Nach Eingang der nach Absatz 3 Satz 2 von der zustdndigen Bundesoberbehdr-
de verlangten Meldung nach Artikel 87 Absatz 1 bis 5 der Verordnung (EU) 2017/745
findet das Verfahren nach den 88 71 bis 74 des Medizinprodukterecht-
Durchfiihrungsgesetzes Anwendung.

(6) Die zustandige Bundesoberbehorde teilt das Ergebnis ihrer abschlieRenden Risi-
kobewertung der nach 8§ 3 oder § 4 Satz 2 meldenden Person oder Stelle mit. Das
Ergebnis der abschlielienden Risikobewertung nach Satz 1 ist den nach § 4 Satz 2
meldenden Personen soweit erforderlich in laienverstandlicher Weise zu Gbermitteln.
Die abschlieRende Risikobewertung beinhaltet, soweit bereits vorhanden, eine Be-
wertung des Abschlussberichts des Herstellers nach Artikel 89 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder eine Bewertung der vom Hersteller nach Absatz 3 Satz 1

vorgelegten Begrindung.
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Fassung des 8 7 ab dem 26. Mai 2022:

8 7 Erganzende Verfahrensregelungen

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde bestatigt den nach 8§ 3 oder § 4 Satz 2 mel-
denden Personen oder Stellen den Eingang der Meldung.
(2) Unabhéangig von der unverziglichen Einleitung des Verfahrens nach Artikel 87
Absatz 11 der Verordnung (EU) 2017/745
pruft die zustandige Bundesoberbehotrde, ob unmittelbarer Hand-
lungsbedarf zur Gefahrenabwehr besteht.
(3) Eine nach Artikel 87 Absatz 11 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745
notwendige
Begrindung wird vom Hersteller tber das Deutsche Medizinprodukteinformations-
und Datenbanksystem nach 8§ 86 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
innerhalb von 15 Tagen vorgelegt. Die zustandige Bundesoberbehérde teilt dem
Hersteller innerhalb von zehn Tagen mit, ob sie mit seiner Begrundung uberein-
stimmt oder verlangt eine Meldung nach Artikel 87 Absatz 1 bis 5 der Verordnung
(EU) 2017/745
(4) Sofern die zustandige Bundesoberbehérde mit der nach Absatz 3 Satz 1 vom
Hersteller vorgelegten Begrindung Ubereinstimmt, informiert sie die nach § 3 oder
8§ 4 Satz 2 meldenden Personen oder Stellen dartber und teilt diesen die Begrin-
dung des Herstellers mit.
(5) Nach Eingang der nach Absatz 3 Satz 2 von der zustdndigen Bundesoberbehdr-
de verlangten Meldung nach Artikel 87 Absatz 1 bis 5 der Verordnung (EU) 2017/745
findet das Verfahren
nach den 88 71 bis 74 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes Anwen-
dung.
(6) Die zustandige Bundesoberbehorde teilt das Ergebnis ihrer abschlieRenden Risi-
kobewertung der nach 8§ 3 oder § 4 Satz 2 meldenden Person oder Stelle mit. Das
Ergebnis der abschlieenden Risikobewertung nach Satz 1 ist den nach § 4 Satz 2
meldenden Personen soweit erforderlich in laienverstandlicher Weise zu Gbermitteln.
Die abschlieRende Risikobewertung beinhaltet, soweit bereits vorhanden, eine Be-
wertung des Abschlussberichts des Herstellers nach Artikel 89 Absatz 5 der Verord-
nung (EU) 2017/745 oder

eine Bewertung der vom Hersteller nach Absatz 3 Satz 1 vorgelegten Begriindung.
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SOFTWARE MIT INHALTEN
AUS EINER HAND!

Die rechtliche Vorsorgeuntersuchung fiir Unternehmen.

Nutzen Sie unsere gespeicherten Erfahrungen aus 26 Jahren
Complianceberatung. Wir vermeiden die Haftung fiir Organisati-
onsverschulden von Fiihrungskréften. Sie miissen organisatorisch
dafiir sorgen, dass sie sich selbst und dass sich alle Mitarbeiter
des Unternehmens legal verhalten. Dazu lassen sich alle Risiken
und Pflichten eines Unternehmens mit unserem System ermitteln,
delegieren, monatlich aktualisieren, erfiillen, kontrollieren, digital
speichern und fiir alle jederzeit verfiighar halten. Die Verantwort-
lichen kénnen digital abfragen, wer, welche Pflicht, an welchem
Betriebsteil, wie zu erfiillen hat. Fiihrungskrafte kénnen auf
einer Oberaufsichtsmaske mit einem Blick kontrollieren, ob alle
Pflichten im Unternehmen erfiillt sind. Systematisch senken wir
den Complianceaufwand durch Standardisierung um 60 %.
Sachverhalte im Unternehmen wiederholen sich, verursachen
gleiche Risiken und ldsen gleiche Rechtspflichten zur Risikoabwehr
aus. Rechtspflichten werden nur einmal geprift, verlinkt, gespei-

chert und immer wieder mehrfach genutzt. Wir sind Rechtsan-
walte mit eigenen Informatikern und bieten eine Softwareldsung
mit Inhalten und praventiver Rechtsberatung aus einer Hand. Auf
Anregungen aus den Unternehmen passen unsere EDV-Spezialis-
ten die Software unseres Compliance-Management-Systems an.
Der aktuelle Inhalt unserer Datenbank: 18.000 Rechtsvorschrif-
ten von EU, Bund, Landern und Berufsgenossenschaften, 7.500
Gerichtsurteile, standardisierte Pflichtenkataloge fiir 45 Bran-
chen und 57.000 vorformulierte Betriebspflichten. 44.000 Unter-
nehmensrisiken sind mit 59.000 Rechtspflichten drei Millio-
nen Mal verlinkt und gespeichert. Auf die Inhalte kommt es an.
Je umfangreicher die Datenbank umso geringer ist das Risiko eine

Unternehmenspflicht zu Gibersehen. El’i""El
1
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Abschnitt 2 Unterrichtungspflichten und Informationsaustausch der

zustandigen Behorden; Verdffentlichung

8 8 Informationsaustausch zwischen der zustandigen Bundesoberbehdrde und

den zustandigen Landesbehdrden

Uber eingehende Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen, mutmaRlichen
schwerwiegenden Vorkommnissen, schwerwiegenden Gefahren und Sicherheitskor-
rekturmaf3nahmen im Feld sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchge-
fuhrten Risikobewertung, einschliel3lich angeordneter Mal3nahmen, informiert die
zustandige Bundesoberbehdrde Uber das Deutsche Medizinprodukteinformations-

und Datenbanksystem nach 8§ 86 des Medizinprodukterecht-Durchfihrungsgesetzes

1. die fur den Sitz des Herstellers oder seines Bevollméchtigten zustandige Be-

hérde und

2. die fur den Ort des schwerwiegenden Vorkommnisses oder mutmallichen
schwerwiegenden Vorkommnisses zustandige Behorde.

Haben die in Satz 1 Nummer 1 genannten Personen ihren Sitz nicht in Deutschland

und ist eine in Deutschland ansassige, vom Hersteller autorisierte Vertriebsorganisa-

tion bekannt, erfolgt die Information nach Satz 1 an die fur den Sitz der Vertriebsor-

ganisation zustandige Behdrde.

8 9 Unterrichtung des Bundesministeriums fur Gesundheit durch

die zustandige Bundesoberbehdrde

Die zustandige Bundesoberbehorde informiert das Bundesministerium fur Gesund-
heit unverzuglich Uber alle eingehenden Meldungen, die schwerwiegende Vorkomm-
nisse mit Todesfolge oder sonstige besonders bedeutsame schwerwiegende Vor-

kommnisse betreffen.

§ 10 Unterrichtung sonstiger Behdrden, Organisationen und Stellen

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet Giber eingehende Meldungen von
schwerwiegenden Vorkommnissen, Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld,
schwerwiegenden Gefahren und mutmalflichen schwerwiegenden Vorkommnissen
sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten Risikobewertungen,
einschlief3lich angeordneter Malinahmen,
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1. das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit so-
wie das Bundesamt fur Strahlenschutz, soweit Fragen des Schutzes vor ioni-
sierender oder nichtionisierender Strahlung betroffen oder Medizinprodukte
betroffen sind, bei deren Herstellung radioaktive Stoffe oder ionisierende

Strahlen verwendet werden, und

2. das Robert Koch-Institut, soweit Produkte betroffen sind, die zu Desinfekti-
onszwecken bestimmt sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde unterrichtet das Bundesministerium der Ver-
teidigung und die fir Benannte Stellen zustandige Behdrde Uber eingehende Mel-
dungen von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmaflinahmen
im Feld sowie uUber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefiihrten Risikobe-
wertungen, einschlie3lich angeordneter MaRnahmen. Die zustandige Bundesober-
behorde unterrichtet die betroffene Benannte Stelle, sofern diese ihren Sitz im Gel-
tungsbereich dieser Rechtsverordnung hat, Uber Sicherheitskorrekturmalinahmen im
Feld sowie Uber den Abschluss und das Ergebnis der durchgefuhrten Risikobewer-
tungen, einschlielilich angeordneter Ma3nahmen. Die Unterrichtung kann auch durch
Gewahrung des Zugriffs auf Daten erfolgen, die im Deutschen Medizinproduktein-
formations- und Datenbanksystem nach § 86 des Medizinprodukterecht-Durch-

fuhrungsgesetzes gespeichert sind.

§ 11 Ubermittlung personenbezogener Daten

Beim Informationsaustausch nach 8§ 8 und bei der Unterrichtung nach den 88 9 und
10 darfen nur anonymisierte Daten Ubermittelt werden. Soweit dies zur Aufgabener-
fullung der in den 88 8 bis 10 genannten Stellen erforderlich ist, durfen abweichend
von Satz 1 und unter den in 8 86 Absatz 7 des Medizinprodukterecht-
Durchfihrungsgesetzes genannten Voraussetzungen personenbezogene Daten

ausnahmsweise in pseudonymisierter Form tUbermittelt und verarbeitet werden.

8 12 Erreichbarkeit der zustdndigen Behdrden aul3erhalb der Dienstzeiten

(1) Die zustandigen Bundesoberbehtrden machen unter Angabe ihrer Zustandig-
keitsbereiche, ihrer Postanschriften und der Telekommunikationsnummern die fir die
Risikoerfassung und -bewertung bei ihnen zustandigen Organisationseinheiten sowie
Hinweise zu deren Erreichbarkeit auf3erhalb der tblichen Dienstzeiten auf ihren In-

ternetseiten bekannt.
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(2) Die zustandigen Behérden teilen die Angaben zur Erreichbarkeit aul3erhalb der
Ublichen Dienstzeiten den zustandigen Bundesoberbehdrden mit. Die zustandigen
Bundesoberbehdrden machen diese Angaben auf ihren Internetseiten bekannt.

§ 13 Veroffentlichung von Informationen Uber das Internet

Die zustandige Bundesoberbehodrde kann dber durchgefuhrte Sicherheitskorrektur-
maflnahmen im Feld, einschliel3lich der Sicherheitsanweisungen im Feld, sowie tber
Empfehlungen und Ergebnisse der wissenschaftlichen Aufarbeitung nach § 71 Ab-
satz 7 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes auf ihrer Internetseite in-
formieren. Die Information erfolgt nach § 12a des Behindertengleichstellungsgeset-
zes barrierefrei. Die Informationen nach Satz 1 durfen keine personenbezogenen
Daten enthalten; davon abweichend dirfen Sicherheitsanweisungen im Feld die per-
sonenbezogenen Daten enthalten, die der Hersteller nach Artikel 89 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/745 bereitstellt.

Fassung des § 13 ab dem 26. Mai 2022:
§ 13 Veroffentlichung von Informationen Uber das Internet

Die zustandige Bundesoberbehdrde kann lber durchgefuihrte Sicherheitskorrektur-
maf3nahmen im Feld, einschlie3lich der Sicherheitsanweisungen im Feld, sowie Uber
Empfehlungen und Ergebnisse der wissenschaftlichen Aufarbeitung nach § 71 Ab-
satz 7 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes auf ihrer Internetseite in-
formieren. Die Information erfolgt nach § 12a des Behindertengleichstellungsgeset-
zes barrierefrei. Die Informationen nach Satz 1 diurfen keine personenbezogenen
Daten enthalten; davon abweichend dirfen Sicherheitsanweisungen im Feld die per-
sonenbezogenen Daten enthalten, die der Hersteller nach Artikel 89 Absatz 8 der
Verordnung (EU) 2017/745

bereitstellt.

8 14 Routinesitzungen

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fuhrt in Abstimmung mit
dem Paul-Ehrlich-Institut regelmaflige Besprechungen (Routinesitzungen) Utber die
Grundlagen und das Verfahren der Risikoerfassung und -bewertung sowie tber Falle
von allgemeinem Interesse durch. Bei Abstimmungsbedarf zu speziellen Fragen soll
die zustdndige Bundesoberbehérde zu einer Sondersitzung einladen. Die Gelegen-
heit zur Teilnahme an den Routinesitzungen erhalten die fir Medizinprodukte zu-
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standigen obersten Bundes- und Landesbehérden sowie die fur Benannte Stellen
zustandige Behorde. Soweit erforderlich kénnen der Medizinische Dienst Bund, Ver-
treter der Heilberufe und der Krankenh&user, die Verbande der Medizinprodukte-

Industrie sowie sonstige betroffene Behérden und Organisationen beteiligt werden.
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