Inhaltsiibersicht

VOTWOTL «.cieiieetieee e e e e eee e e e e e ettt ee e e e e e et taaa e e eaeeeesenna e e e aaesanna e aeeeeessannaeaeeeeananannnne
Vorwort zur 1. Auflage
)BT ST 4 o1 1 OSSP PPPOTPPPPPPPPPPPPPPPPPPIRY

InhaltsibErsiCht ..oo.veouieiiiiiieiieiiecice e
Inhaltsverzeichnis
Abkiirzungsverzeichnis
§ 1 Europarechtliche Rahmenbedingungen (Dieners/Vivekens) ............ccccevnennn. 1
§ 2 Einfilhrung in die Grundlagen und die Systematik des deutschen Medi-
zinprodukterechts (Anhalt/Dieners/Westphal) ............cccoovvciiiiiiiviiiinininnnnnnn. 45
§ 3 Abgrenzung der Medizinprodukte von Arzneimitteln, Lebensmitteln und
Kosmetika (Anhalt/Sachs) .......ccocooeiiiiiiiiiiiiiiianiceeee e 71
§ 4 Klassifizierung von Medizinprodukten (Frankenberger) 111
§ 5 Konformititsbewertungsverfahren und Normung (Edelhduser) ............. 161
§ 6 Klinische Priifung von Medizinprodukten (Graf/Juhl/Wachenhausen) 201
§ 7 Spezifische Rechtsfragen der Herstellung und Parallelvertrieb (Liitzeler/
Franzen) ........ccccccovuiiiviiiiiiiiiiiiiiicciec e 279
§ 8 Die CE-Kennzeichnung auf Medizinprodukten (Hill) 305
§ 9 Betrieb von Medizinprodukten (Dieners/Anhalt) ...........cccccueeueeunene. 339
§ 10 Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem (Stdflein) 393
§ 11 Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten (ZLG) (Soltau/EdelRauser) ...........cccceevvereeeeeuereineisreeenreneneenneeens 423
§ 12 Die Rolle des Deutschen Instituts flir Medizinische Dokumentation und In-
formation (DIMDI) (Héfgen/Schopen) ................. 465
§ 13 Benannte Stellen flir Medizinprodukte (Kiiller) 483

§ 14 Rechtsschutz bei Widerruf des CE-Kennzeichens und der Benennung der
Benannten Stelle (0011 CZEHEZ) ....ccveeueeeeiiiiiiiiiiiiiiieictcece e 499

§ 15 Aktive implantierbare medizinische Gerite (Wilke/Fitsch) .... 511
§ 16 In-vitro-Diagnostika (Meyer-Liierflen/Schiifer) 535
§ 17 Vertriebswege (regulatorische Vorgaben) und Verschreibungspflicht (Heil/
ARG oo 567
§ 18 Vertrieb von Medizinprodukten (Besen) ............ccccooueviiviiciiiiinieiinnncenncinennn. 573
§ 19 Aufbereitung von Medizinprodukten (Jakel) .........c.ccocevviiiiniiniiininieniineenn. 601
§ 20 Strafvorschriften und Ordnungswidrigkeiten (Taschke) .........cccccovevevevieeiieneennen. 629
§ 21 Kooperation der Industrie mit Krankenhiusern und Arzten — Rechtliche
Rahmenbedingungen, Vertragsgestaltung, Organisation (Dieners/Cahnbley) .... 731
§ 22 Werbung — Besonderheiten bei Medizinprodukten (Rapple/Sachs) .................. 809
§ 23 Produkthaftung fiir Medizinprodukte (Heil/Mayer-Sandrock) ........................... 835
§ 24 Systeme und Behandlungseinheiten (Sachs) ..........ccccceceieiiiiiiniinciniicnnnn. 887
§ 25 Beratungsintensive Medizinprodukte (Déring/Heil) ......cccooeeeveriinencienecccnnen. 899
§ 26 Kauf und Verkauf von Medizinprodukteunternehmen (Stohlmeier/Lentz/
HIUDAEE) ...t 931
§ 27 Schutz von Medizinprodukten durch technische Schutzrechte (Feldges) .......... 965
§ 28 Der Schutz von Medizinprodukten, Arbeitnehmererfinderecht und For-
schungskooperationen? (Dieniers/Milbradt) ...........ccoceecuevuiecieniinieniineecuennenen. 1003
Bibliografische Informationen E
http://d-nb.info/1048585190 digitalisiert durch 1

BLIOTHE


http://d-nb.info/1048585190

Inhaltsiibersicht

§ 29 Medizinprodukte in der Krankenversicherung (Burgardt) .........cccccevcveivecnnnne.
§ 30 Medizinprodukte in der ambulanten Versorgung (Wigge) ........cccceovvviciennn.
§ 31 Kostenerstattung von Hilfsmitteln im ambulanten Bereich (Clausen/Hart-
MANATHEI) .ot
§ 32 Kostenerstattungsrecht flir Medizinprodukte im stationiren Bereich (Stallberg/
WVIRRIEE) ..o
§ 33 Rechtsschutz der Medizinproduktehersteller gegen erstattungsregulierende
MaBnahmen in der GKV (Stallberg) .......cccoviviiiniiiiiiiiiiiiiiiiiceceee e
§ 34 Vorgaben aus dem Umweltrecht — insbesondere REACH und CLP (Graf) .....
§ 35 Einfithrung in die Grundlagen und die Systematik des schweizerischen Medi-
zinprodukterechts (Gutmans/Isler) ...........cccoevoieiieiniiiniionieiniiecieeseeeeeeee

Bearbeiterverzeichnis
Gesetzesverzeichnis
Sachverzeichnis ...............ouueee.




Inhaltsverzeichnis

Seite

VOTWOTE ittt ettt ettt et e e a e e aa e s e e e e ha e e n s e e e as e e st e e ras e eaa s s ae e sneennseeaseesseenseanns A%
Vorwort Zur 1. Auflage ......ccooouiioiiiiiiiiiiiiccccesc e VI
Die Bearbeiter ........... . IX
INhaltsTDETSICRE ...evuertiiiitireieietee ettt st n e XV
INhaltsVerzeiChnSs ......covieiiiiiiinieeieeet et XVII
AbKUIrzungsverzeiCchmis ...........ccooouiiiiiiiiiiiii e LI
§ 1 Europarechtliche Rahmenbedingungen (Dieners/Vivekens) ...........cccccovemvvevuiniuceniecnnne. 1
AL EInleitung .......cccooiviiiiiiiniiiiiiii e 3
B. Allgemeine europarechtliche Rahmenbedingungen ... 6
I. Historische Hintergriinde ............cccccccenne. 6

II. Organe der Europiischen Union ..........ccccou.e.e. 7

1. Rat der Europiischen Union (Art. 16 EUV) ... 8

2. Der Europiische Rat (Art. 15 EUV) ............. 8

3. Kommission (Art. 17 EUV) ... 9

4. Europiisches Parlament (Art. 14 EUV) ...l 10

5. Europiischer Gerichtshof (Art. 19 EUV, 251 ff. AEUV) . 10

6. Rechnungshof (Art. 285ff. AEUV) ......coooiiiiiiinnicnnne 11

7. Europiische Zentralbank (Art. 127 EUV, 282ff. AEUV) .. .11

III. Quellen des europiischen Rechts .........ccocoooiiiiiiinnnne .1

1. Verordnung ........c.cceevvviininnnns 12

2. Richtlinie .... 12

3. Beschluss ...c.ccoeveevvenciieniencenee. . 13

4. Empfehlung oder Stellungnahme ............................ .. 14

C. Harmonisierung auf dem Gebiet des Medizinprodukterechts .. w17
I. Gemeinschaftsrechtliche Vorgaben .............cc.ccocoooei w17

1. Gewihrleistung des freien Warenverkehrs w17

2. Aufgabe der Rechtsangleichung ............. 18

a) Gegenstand der Rechtsangleichung .............. 18

b) Gewihrleistung eines hohen Schutzniveaus 19

II. ,,Neue Konzeption®, ,,Globales Konzept“ und ,,Neuer Rechtsrahmen® ..................... 20

1. ,,Neue Konzeption* der Rechtsangleichung ............ccccccooviniiiiiiinnniiiinine, 20

a) Grundgedanken w20

b) Grundlegende Anforderungen .............ccocevieuieiiiiiniiiieec 22

¢) Harmonisierte NOIMEN .........cccueivuiiiiiiniiiiiiiiiiieenec et 22

d) Gemeinsame Technische Spezifikationen . 23

2. ,,Globales Konzept* der Rechtsangleichung und der ,,Neue Rechtsrahmen® ........ 23

2) MoOAUIATET ANSALZ ...ooiuiiiiiiiieiieeet ettt ettt s eae e 23

b) EG-Konformititserklirung . 30

¢) CE-Kennzeichnung ..........ccccciiiiviiiiiiiniiniiiciciciccicee e 31

d) Benannte Stellen .......cociiiiiiiiiiiiiiiiii e 32

e) Zertifizierungsverfahren w33

aa) Herstellererklirung (Modul A) ...c..cociiiiiiiinieniiniiiiieccecreeceeeeeeeenene 33

bb) Qualititssicherungssysteme (Module D, E und H) .......cccooviiiiniiininnnnnn. 34

cc) EG-Baumusterpriifung (Modul B) .. 35

dd) Priifung der Produkte (Modul F) .....cccccceiiiiiiiniiiniiiiiiiiiiicicieiiecciee 35

3. MarktaufSICRE c..eeueeeiereeeieiiecrtet ettt s 36

a) Uberwachung . 36

b) SchutzKlauselverfahren ........ccoccuiieriiieiiiieecieeeceeteeee et en e e s eeias 36

III. Spezielle Regelungen der Medizinprodukte-Richtlinien ........cccocociviiviiiiiininnnnnnne. 37



Inhaltsverzeichnis

D. Abkommen mit Drittlindern und internationale Zusammenarbeit ...........c.cccocooeiiieninncnnn.
I. Abkommen iiber Gegenseitige Anerkennung (Mutual Recognition Agreements)

IL. Protocols to the Europe Agreements on Conformity Assessment and Acceptance

of Industrial Products (PECAS) .....c.ooiiiuieieiiieieeee e

III. International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)

E. Reformbestrebungen
I. Allgemeines ......c..ccccceceevueneennens

II. Die Anderungsrichtlinie 2007/47/EG ......covovvurvuiieeieerirrisieeseseessesses e

III. Aktuelle Reformbestrebungen ..........ccccceeievierieniiiiieieeieieeeeeee et

§ 2 Einfiihrung in die Grundlagen und die Systematik des deutschen Medizin-
produkterechts (Anhalt/Dieners/Westphal) .........c.ccccccviminmnienieieceeieenieieeieeeeesessessenens

AL BINIITUNG oottt
B. Geschichtliche Entwicklung des Medizinprodukterechts ...........c.coccevevieiiininenenencncnennens
L Deutschland ..........ccooiiiiiiiiie e

II. Europa

1. Richtlinien

2. Konsequenzen flir die deutsche Rechtslage .........cccccecvencniiiininininiiecceee

C. Wichtige Begriffsbestimmungen
I MedizInProdukt ........ccocoiiiiiiiiiiiiiiiirc ettt

1. Grundlegende Begriffsbestimmung ........ccccouevueiieieininieiiinietnee s

2. Abgrenzung von Arzneimitteln

3. In-vitro-DiagnostiKa .........c.ccociiiiiiiiiiniiieicc e

4. ZUDCROT ....iiiiiiiiiiiiiiici et

5. Produkte zur veterinirmedizinischen Anwendung ....

I1. Inverkehrbringen ........cccocoiiiiiiiiiiiiiiiiiiie ettt

IIL HETStELIEr ..ot

D. Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen ..
I. Grundlegende Anforderungen .............cccooiciiiiiiiiiiniiieieeseee s

II. Harmonisierte INOIIMEN ....cc.coiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt e

II1. Klassifizierung und Konformititsbewertungsverfahren .

1. KIaSSIIZIETUNG ....ooveiieiiieiii e e

2. Konformititsbewertungsverfahren ...........ccccoeoirirenieniiniienenieeecee e

IV. Benannte Stellen

V. CE-KeNNZEICANUNG ....couviiiiiiiiiiicieeitceettetcstee ettt ettt sae e e see e

E. Klinische Bewertung, Leistungsbewertung, klinische Priifung, Leistungsbewertungspriifung
E Uberwachung und Schutz vor RISIKEN ..........cvevuevrieriureersesssssssssssessessessessesssesseseessessssons
I. Verbote zum Schutz von Patienten, Anwendern und Dritten ........cccceeeeveeeevieeeinneen,

I1. Uberwachung und zustindige BEehOrden ..........cocouruiveieeieeirueiesinnneeeenee s

III. Sicherheitsbeauftragter

IV. MedizinproduKteberater ...........ccoviriririiriiiiiienienietececeeeteeret et ss et saenenn

V. Sicherheitsplanverordnung ..............ccccoieiiiiiiiiiiiiiniicce s

VI. Fazit

§ 3 Abgrenzung der Medizinprodukte von Arzneimitteln, Lebensmitteln und Kos-
metika (Anhalt/SACKS) ........cc.ooeeieiiiiiiiiiiiiiiiieee et

AL EINIEITUNG .oviiiiiiiiiiiiic ettt
B. Abgrenzung Medizinprodukt/Arzneimittel ..........ccocceiiieiiiininineniiiiiiineiceeee
L. BegrflsbeStimmUNEEn ........ccccuiriuiiiiiiiiiiiiicieitetete ettt

II. Vergleichbare Zweckbestimmungen, aber unterschiedliche Wirkungsweisen

III. BestimmungsgemiBe Hauptwirkung ........ccccooeiiiiiiiiiiiniiniiiiiicncciccneeiceene

IV. Pharmakologische Wirkung .......c..cccccciiiiiiiiiniiiiniiiiiicceceece e

1. Die pharmakologische Wirkung aus Sicht der Wissenschaft

2. Die pharmakologische Wirkung aus Sicht der Rechtsprechung ...........c.cccoceee.

V. Metabolische Wirkung .......c..cocevieeiiniiiiiiiiiniiiiiicnciecciciccec e

VI. Immunologische Wirkung .........ccccceceeviiniiiiiiiiiiininececiecniceieereeceeicee s

XVIII




Inhaltsverzeichnis

Seite
1. Die Immunabwehr — vereinfachend zusammengefasst ..........cccccoooriiiniiiiininennns 84
a) Die unspezifische Immunantwort 85
b) Die spezifische Immunantwort ............cccocveieiiiiiiiiiee e 85
2. Verbleibende Abgrenzungsprobleme 86
3. Vorschlag: Prizisierung der Definition fiir ,,immunologisch® . . 86
VIL. Zweifelsfallregelung .........cocoeoiiieeiiiieiiiiiiiiiiiiicie it 87
C. Abgrenzung Medizinprodukt/Lebensmittel ...........c.ccooiiiiiiiiiiiiiic 88
1. Begriffsbestimmungen 88
1. Lebensmuitte]l ......ccoveoiiriiiiieiiiieeniireee e 88
2. Diatetische Lebensmittel ..........cccooiiiiiiiiniiiiiniieieee e 89
3. Nahrungserginzungsmittel ...........ccccooeeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiecce e 89
4. Europiische Verordnung tiber nahrwert- und gesundheitsbezogene Angaben iiber
Lebensmitte] ....cc.coviiiriiiiiiiiieiiiec s 90
II. Uberwiegende Zweckbestimmung ... 91
D. Abgrenzung Medizinprodukt/Kosmetikum 91
E. Medizinprodukte mit pharmakologischer, immunologischer oder metabolischer Neben-
FUNKEION Lottt 94
1. Allgemeines Prinzip, gesetzliche Regelungen ............cccooiiiiiiniiiiniiin, 94
I1. Beispiele fiir Medizinprodukte mit arzneilicher Hilfsfunktion .........ccccoooooiiinininin. 95
FE Kombinationen aus Arzneimitteln und Medizinprodukten ..........cccecoeviiiiiniicnnnnnn. . 9%
G. Ausgewihlte Substanzen und Produkte; besondere Problembereiche bzw. -gruppen 96
L. Besitzen Augenspiilldsungen metabolische Wirkungen? .........c.ccocooiniiiiiniininnne. 96
II. Wundpriparate .
1. Alkoholtupfer und ihnliche Produkte .........cccccooiviiiciiiniinicniiiiiiiiieccane
2. Chlorhexidin-Produkte ........c.ccccceeeiiiimiiiiiiiiiiiiiiiiiccicice s

III. Sind Zahnweiler Kosmetika oder Medizinprodukte? ... .
IV, Schlankmitte] .......ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiicc e
1. Quellmitte] ....oooooiiiiiiiiiiiiii e
2. Adsorbentien .
V. Darmreinigungspraparate .........ccooeveveiiiiienrinsiniiensieet et eae s
VI PIgMENUEIZEIALE ...oovieiiiiiiiiiiiieirieiec ettt sa e sena e sa s ean e neeenee
VI E-ZIGATEUEIL ..eeuiiiiiiiiiiiiiiiiieiie ettt ae s eae s a e e e ean s nne s
H. Unlauteres Handeln des Herstellers bei falscher Zuordnung der Medizinprodukte durch
Benannte Stellen? ........c.ooioiiiiiiiiiiic 109
§ 4 Klassifizierung von Medizinprodukten (Frankenberger) ..........ccccoceeceecuenveseecuenccesuencnns 111
A. Allgemeine Binflhrung ......coccooiiiiiiniiiiiiiicenicecceee et 112
B. Einteilung und Klassifizierung von Medizinprodukten ... e 113
I. Richtlinie 98/79/EG ......cccccovvvvviniiiiinnnnnnn .. 114
II. Richtlinie 90/385/EWG .. 114
III. Richtlinie 93/42/EWG ... 115
C. Bedeutung der Klassifizierung .... 116
I. Bedeutung fiir Hersteller ...........cccocevivininiinnnnnnnne. 116
II. Bedeutung fiir den Bevollmichtigten des Herstellers . 117
III. Bedeutung fiir Benannte Stellen .........c..ccccoceeiinenen. 118
IV. Bedeutung flir die zustindige Bundesoberbehérde . ... 118
V. Bedeutung fiir zustindige Behorden ..................... e 119
VI. Bedeutung fiir Handler ...........ccccoeieins 119
VII. Bedeutung fiir Anwender und Betreiber ... 120
VIII. Bedeutung fiir Eigenhersteller .................. .. 120
IX. Bedeutung fiir den Sponsor einer klinischen Prifung ...........cccocooveiiiiiiiiniininn, 120
D. Medizinprodukte der Richtlinie 93/42/EWG, auf die die Regelungen des § 13 MPG keine
Anwendung fINdEN .......ccooeeiiiiiiiii s 120
L BruStimplantate ........ccccoceeieeiiririenenireetesteertet et esee et er e st sne st et sre st nesnee e eneas 120
II. Gelenkersatz fiir Hiifte, Knie und Schulter .. ... 121
E. KlassifiZierungsKIIteren ......eeeerueruererierienieteitesiesteeseestestesseestentesaesatesseseeseensessasaeensensesasens 121
L DefiNitionen ......coiviiiiiiiiciieciicie s 121



Inhaltsverzeichnis

Seite
1. Dauer der Anwendung .... 121
2. Invasive Produkte ..........ccoooiiiiiiiiininine 122
3. Wiederverwendbares chirurgisches Instrument ..........ccccoevinieiinonincneiinieeenne. 123
4. Aktives Medizinproduke .........ccooiiiiiiiiiiinininieee e 123
5. Aktives therapeutisches Medizinprodukt .. . 124
6. Aktives diagnostisches Medizinprodukt ..........ccccccoiviiiiiiciniiiineineccnecceene 124
7. Zentrales Kreislaufsystem und zentrales Nervensystem ..........ccccceceeveeveneeuenieennnnnnn 125
II. Anwendung der Regeln 125
1. Zweckbestimmung 125
2. Anwendung in Verbindung mit anderen Produkten, Zubeh®r .....ccccccceveeiiennnn. 126
3. Software 127
4. Spezifizierte Anwendung 127
5. Anwendung der Klassifizierungsregeln .........ccccocovinieiiiininininenieieeseeees 127
6. Ununterbrochene Anwendung . 127
III. Achtzehn Regeln zur KIassifiZIerung ......c..ccccoeeieieririieneneinienicsrenceneesecee s 128
1. Regel 1 mit Beispielen 128
2. Regel 2 mit Beispielen 128
3. Regel 3 mit Beispielen 129
4. Regel 4 mit Beispielen 130
5. Regel 5 mit Beispielen 130
6. Regel 6 mit Beispielen 132
7. Regel 7 mit Beispielen 133
8. Regel 8 mit Beispielen 134
9. Regel 9 mit Beispielen 136
10. Regel 10 mit Beispielen .......c.ccocoiviiiiiiiiiiiiiiiciicciccce s 137
11. Regel 11 mit Beispielen ... 138
12. Regel 12 mit Beispielen ............ccoooiiiiiiiiiiiiiiciccccen 139
13. Regel 13 mit Beispielen ........cccoociiiiiiiiiiiiiiiiiieccncceteeecce st 139
14. Regel 14 mit Beispielen ... 139
15. Regel 15 mit Beispielen 140
16. Regel 16 mit Beispielen 141
17. Regel 17 mit Beispielen ... 141
18. Regel 18 mit Beispielen 141
E Vorgehensweise bei der KlassifiZIerung .........c.ccceeveviiiiinieniinieiiinienieieieeeiceeciee e 141
I. Liegt ein Produkt vor, das unter den Anwendungsbereich des Medizinproduktegeset-
28 FAllE? ottt e 141
II. Entscheidungsbiume zur Klassifzierung von Medizinprodukten ........ccccocccvevvecinincnnene 143
III. Beispiel fiir die Klassifizierung eines Medizinprodukts .........c.ccoceeveviniriecienienecniennn. 143
IV. Vorgehensweise bei Unsicherheiten des Herstellers und bei Meinungsverschiedenhei-
ten zwischen Hersteller und Benannter Stelle ............cccooviiiiiiiiininiiiii 145
V. Ubermittlung von Entscheidungen zur Klassifizierung und zur Abgrenzung von Me-
dizinprodukten zu anderen Produkten ..........cc.coceiiiiiiiininiiininiicneceeeeeeee 146
G. Klassifizierung von Software im Rahmen der Richtlinie 93/42/EWG .......ccccovevervinuennnenne. 146
I. Vorbemerkungen zu Software als Medizinprodukt .. 146
II. Entscheidungsbaum zu: Ist die vorliegende Software ein Medizinprodukt? .................. 148
III. Vorgehensweise bei der Klassifizierung von ,,eigenstindiger Software* als Medizinpro-
AUKE 1ttt ettt ettt et et ae et ae e ae bt e neae 149
H. Klassifizierung von Medizinprodukten zur klinischen Prifung .........cccccooviiininiiinninnnnns 150
I. Anhang: Entscheidungsbdume zur Klassifizierung von Medizinprodukten ..........ccccccceeveueneee 150
§ 5 Konformititsbewertungsverfahren und Normung (Edelhiuser) ............cccccocvveunnnnne. 161
A. KonformitatsbeWeItung ......cccceviiiimiuiiiiiiiiiiiiiineccicte e 163
I. Einfiihrung eines neuen Produkts ..o, 164
1. Anwendbare Module des Globalen Konzepts .. 166
a) Modul A: EG-Konformititserklirung (Interne Fertigungskontrolle) ................. 167
b) Modul B: EG-Baumusterprifung ..........cccceeeeviriiininiiiiincieicicnncccneenes 167
¢) Modul D: EG-Konformititserklirung (Qualititssicherung Produktion) ............ 167



Inhaltsverzeichnis

Seite

d) Modul E: EG-Konformititserklirung (Qualititssicherung Produkt) .................. 167

€) Modul F: EG-Priifung 168

f) Modul H: EG-Konformititserklirung (Umfassende Qualititssicherung) ........... 168

2. Verantwortung von Hersteller und Benannter Stelle ..., 168

II. Wahl des Konformititsbewertungsverfahrens 170
1. Konformititsbewertungsverfahren nach Richtlinie 93/42/EWG .........cccccoeneennns 170

a) Produkte der Klasse T .....cccooiivuirieiiniinieiiiiiiiicciciccne e 171

b) Produkte der Klasse IIa .... 172

c) Produkte der Klasse IID ....cccooviiriiriiiiininienicieiccieecccee e 173

d) Produkte der Klasse III .....cccoooiriieiimiiiinieeinieceeeiencciiceesee s 174

2. Konformititsbewertungsverfahren nach Richtlinie 90/385/EWG 175

3. Konformititsbewertungsverfahren nach Richtlinie 98/79/EG .........cccccceevieniinnnn. 175

a) Produkte nach Anhang II, Liste A ......ccceovioiimcniiiiniiiiiniicie e 176

b) Produkte nach Anhang II, Liste B . 176

¢) Produkte zur Eigenanwendung ..........cccceceeoiiiriiiiniiiiiniiiicee e 176

d) Sonstige In-vitro-Diagnostika ...........cccoeveiiiniiiiiiiiieeee 177

4. Produkte flir besondere Zwecke 178

I11. KonformitdtserkIArUNG ...c.ccoceevieriinieniiieriiiieeeeeieeecctese et 178
IV. Verhiltnis von Hersteller zu Benannter Stelle ............cocooiiiiiiiiiis 180
V. Aufgaben der Benannten Stelle 183
VI, OEM-Produkte ...c.ocoveeuieiienenieieieitieeiecc ettt sae et sa e a s 188
VIL ParallelimpPort .....coueeeeierieeiiieienteieeeieete ettt s ae e ae e e 189
VIII. Konsultationsverfahren 190
IX. Verantwortlicher fiir das Konformititsbewertungsverfahren ..........ccocooeviiiinieiniincnnns 192
B. INOIIUNE .ottt r e et a e e s et ae e s s s e saesasaens 192
I. Harmonisierte Normen 192

1. Grundlegende Anforderungen und harmonisierte Normen ........cccccceeceiviinieinnnnn. 194

2. Normen fiir Qualititssicherungssysteme ...........ccccocoeiiiiiiiiiiininciiiiicciceneceeeens 195

II. Normungsaktivititen 197
1. NormungsinstitUtionen ........cc.ceciiiieiiiiiuiiiieiieiine et ese e e eae e easeene s 197

2. Bezeichnungen .........cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiciccccc 198

3. Erarbeitung von harmonisierten NOIrmen .........ccccccvieiiiiiniiiininiiinccceeeeenes 198

§ 6 Klinische Priifung von Medizinprodukten (Graf/Juhl/Wachenhausen) .......................... 201
A. Klinische Bewertung und klinische Priifung von Medizinprodukten ..........cccccocveviiiinnnns 204
I. Einordnung in den Gesamtzusammenhang ............ccccoeivieiiciininieinececeee 204
II. Inhalt der klinischen Bewertung ........cccccccviveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiciccec e 205
1. Begriff der klinischen Daten ........ccccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicccccce 206

2. Quellen Klinischer Daten .......c.ceooiiiruiiiiiniiiiee ettt 206

a) Klinische Priifungen des betreffenden Medizinprodukts ..........cccoccvvviiiininnne 206

b) Daten aus der wissenschaftlichen Literatur .......c...ccoceecuienieeniinienninneiniecneennne 207

¢) Berichte iiber sonstige klinische Erfahrungen ............ccocooooi 208

3. Anhaltspunkte fiir die Notwendigkeit klinischer Priifungen .........cccccocoviniiininin. 209

III. Begriff der klinischen Priifung ..........ccccooveiiiiiiiiiiii 210
IV. Beteiligte der klinischen Priffung ............ccocoooioiiiiiiiiiiiie 211
1. SPOMSOT .ottt 211

2. Vertreter des SPONSOTS ......cocveiivuiiiiiiiiuiiiiiiiineei e ene e 212

Bl PLULRT e 212

4. Hauptpriifer und Leiter der klinischen Priifung ..........ccooeieviiinincniiiiiin 212

5. Probanden/Patienten .......cccocciiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiceiee i 213

B. Geschichtliche Hintergriinde und Regelungsbereiche ..........cccoccoviiiiiiniiiiinininniininninns 213
I. Geschichtliche Hintergriinde ..........ccccccoviiiiiiiiiiniiniiiiiiciccceccae e 213
II. Zusammenspiel der einzelnen Bestimmungen ..........cccccoovevieiiiininiiiincniecnees 214
1. EU-RIChtNIEN ...cooiiiiiiiiiiiiiiiiicicecicccct et 214

2. MPG und zusitzliche Verordnungen ..........cccoceeiviiniiniininiiinininienieieiecieeeenns 215

3. MPERPV e 215

4. Harmonisierte INOIMEN ........ccooieiiiiiniiitiiicieietcee e 215



Inhaltsverzeichnis

Seite
5. Deklaration von HelsinKi ........ccociirininnninineinececeeeeeetee et 216
6. BerufSordnungen ............coceveiiiiriiiiiiniiiicte ettt 216
C. Rechtliche Voraussetzungen der klinischen Prifung ........c.cccccomeiniinncincenneceeceeene 217
I. Verhiltnis zwischen den allgemeinen und besonderen Voraussetzungen gem. §§ 20
UNA 21 MPG ottt 217
II. Zustimmende Bewertung durch die zustindige Ethik-Kommission und Genehmi-
gung durch die zustindige BundesoberbehSrde .........cccocoivinininiiiiiniininiie 217
III. Medizinprodukte mit geringem Sicherheitsrisiko .......cccoceverieriiineninniinincneeee, 218
IV. Allgemeine VOrauSSeLZUINZEN ........cceeeuerueruereuteuiruersesenteseeressessenteseesessessensensesessensassens 219
1. Positive Risiko-Nutzen-Abwigung 219
2. Sponsor oder Vertreter des Sponsors mit Sitz in der EU/EWR .......ccccccvvivnnnnnnnne. 219
3. Aufklirung und Einwilligung (Informed Consent) .........cccocoeeerueuinuerercnnenrnecnens 220
a) Rechtliche Einordnung 220
b) Inhalt und Umfang ..o 221
4. Angemessen qualifzierter Priffer ... 222
5. Geeignete Einrichtung 223
6. Abschluss einer Probandenversicherung ...........c.ccccoeeiiiinininininencnenieciecneene 223
7. Strahlenschutzrechtliche Genehmigung durch das BfS .......c.cocoviiinininiiinnn. 225
8. Sonstige allgemeine Voraussetzungen 227
V. Besondere VOraussetzungern ...........cocoueiruiriencnieinuieenuenienieteseesesestentesessesseseesessessenes 227
1. ,,Personliche* Indiziertheit des zu priifenden Medizinprodukts bei Patienten ........ 227
2. Klinische Priifung mit Einwilligungsunfahigen ......c..cococevviininiiirncninenicenn. 227
VI. Klinische Priifungen an Minderjahrigen .........cccooirierinieienieieeseceeeeee e 229
VII. Klinische Priifungen an Betreuten ...........cccoccciiiiiiiiiiinicoiicincceecceeecseeeeeeveennene 230
VIII. Klinische Priifungen an Schwangeren oder Stillenden .. 231
IX. Klinische Priifungen an Verwahrten .............ccooiiiiiiinininiiiniiiciiceceeeeene 231
X. Abschluss und Inhalt eines PrifarztVertrags ........o.ceeoveeeeuieenvenienueneeceessesieseeeeesennens 232
XI. Nicht-kommerzielle klinische Priifungen (IITs) . 234
D. Verfahren fiir die klinische Priifung .......ccccccooiiviiiiineniinininiccecsceceies et 235
I. Verfahren bei der Ethik-Kommission ...........cccccviviiiiinininiiniiiniiicccccecsveneenes 236
1. Entwicklung und Hintergriinde 236
2. Zustimmende BEWEItUNg ..........ccccevuiviiiiiiiiniiniiiniecnieieeeeeteeseete e 238
2) Verwaltungsakt .......ccocoiiviiiiiiiiniiiiiiiicceteee et 238
b) Antragsteller und Zustindigkeiten .. 239
€) ANLragSUNLEIIagen ......cc.ovueiimiiiiiiiriiieiieieeeest ettt sttt et ae 240
d) Multizentrische klinische Priifungen .......cc.cccoecevieiienieenienenieneeeeiese e 242
e) Priifungsumfang 243
f) Zusammensetzung und Sachkunde ..........cocoiiiiiiiiiiniininincecee 244
3. Bewertungsverfahren und Fristen .........ccccccoiiiiiiiiiiiiiieee e 245
4. Versagungsgriinde 246
5. RechtssChUutz .....cooviiiii e 247
II. Genehmigungsverfahren bei der Bundesoberbehdrde .........cocoveeiiiiiiniininicicncnen. 247
1. Entwicklung und Hintergriinde 247
2. Genehmigung der Bundesoberbehorde ..........ccccoiviiiiiiniiininiiniiinienenecieen. 248
a) Zustindige BundesoberbehOrde ..........ccoviiiiiniiiiieniiiiiniiiiiiecrc e 248
b) Antragstellung und Antragsunterlagen .. 248
€) Prifungsumfang ..........coceeoiioiiiininiinineeet et 250
d) Verfahrensablauf ..........cooeiiieiiiiiiiiiiiiictete et 252
3. Versagungsgriinde 253
a) Unvollstindige Unterlagen ..........ccccoeeiiiiiiiiiiininiiiieicerinreecseeiesceeeee e 253
b) Nichtbeachtung des Stands der wissenschaftlichen Erkenntnisse ...........ccc.c..... 253
¢) Nichtvorliegen weiterer Voraussetzungen 253
4. RechtsSChULz ......ooviiiiiiiiii e 253
III. Riicknahme, Widerruf und RUNEN ..........covviiiiiiiiiiiiiiieieieiiiieieeeiieeeeeeeeessaaessssesenssennanns 254
1. Bundesoberbehorde 254
a) Riicknahme, § 22b Abs. 1 S. 1 MPG .....c..cocoiiiiiiiiiiiciicccce e 254
b) Widerruf, § 22b Abs. 1 S. 2, 3 und Abs. 2 MPG ........ccocoviiiiiiiiiicce, 254

XXII



Inhaltsverzeichnis

c) Anhérung und sofortiger Vollzug, § 22b Abs. 3 MPG ...........ccocoviiiii,
d) Konsequenzen von Riickruf und Widerruf, § 22b Abs. 4 und 6 MPG ..... .
2. Ethik-KOMMISSION .....coviuiiiiiiiiiiiiiiiiiiccieiececsie et

IV. Anderungen der klinischen Priifung ..........ccccoreuevrcecnnc.
1. Anderungen wihrend des Genehmigungsverfahrens .
2. Anderungen nach Genehmigung ..........ccocovueereeeuncees
V. Beendigung oder Abbruch ...

E. Ausnahmen zur klinischen Priifung gem. § 23b MPG
I. Systematik ......cccooooviiiiiiiiii
II. Anforderungen ..o
E Anforderungen an die Durchfiihrung von klinischen Priifungen ..
1. Allgemeine Anforderungen ...........ccccoceeeiiciininicncneieeiecnns
1. Kombinationen von Medizinprodukten und Arzneimitteln...............
2. Klinische Priifungen mit CE-gekennzeichneten Medizinprodukten .
3. Andere Versuchsformen ........cc.ccccocceiiiiiininiiniininiiiieiicieiceecene
a) Anwendungsbeobachtungen ...................
b) Compassionate Use mit Medizinprodukten ...
¢) Therapieversuche mit Medizinprodukten .......
d) Systematische Verfahren fiir Medizinprodukte
e) Anwenderakzeptanz ...........ccccccceeeiviiiiiiiiiinnnnns
f) Datensammlungen — epidemiologische Erhebungen .
I1. Besondere Anforderungen ........c.cccccoeeiioiiniiiniiiiiiiiiiiiiccie s

1. Bestimmungen vor, wihrend und nach Abschluss klinischer Priifungen mit Medi-
ZINPTOAUKEEN ..eetiiiiiiiiiiiiieicicetc s
. Erklirung des Herstellers zu Produkten fiir die klinische Priifung .
. Sponsor-Priifer ..................
. Nutzen-Risiko-Bewertung ...........ccccoovevieiniiiniiniiiee
. Handbuch des klinischen Priifers/Priiferbroschiire/-information ..
. Nomenklatur flir Medizinprodukte ....
S Prifplan .o
III. Meldung von schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen ............ccocceceennen.
IV. Beschriftung/Kennzeichnung von Medizinprodukten zur klinischen Priifung ..
V. Fallzahlschitzung und biometrische Auswertung ...........ccccceeveenenieincnecrenne.
VI. Nachuntersuchungen .....c..ccccoccoeeieiiininiiieiinincecccecee e
VII. Vorzeitige Beendigung klinischer Priiffungen und Nachbeobachtung(en)
VIII. Genehmigung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz ...........cccccoeiiienne
IX. Priifertreffen ......cccoooiiriiiiiiiiiiiiieeecceeee
X. Monitoring klinischer Priifungen ...
XI. Audits klinischer Priifungen ..............
XII. Uberwachung klinischer Priifungen ..
XIII. Abschlussberichte .........ccccoveevieniniieniccinenieneanne S
XIV. Dokumentation und Archivierung klinischer Priifungen beim Priifer ....
XV. Dokumentation und Archivierung klinischer Priifungen beim Sponsor ...........c.c..c.....

NNV A LN

§ 7 Spezifische Rechtsfragen der Herstellung und Parallelvertrieb (Liitzeler/Franzen) ....

A. Lohnherstellung und OEM-Herstellung ............cccccoiiiiiiiiiiiniciiceccceecesiesceeeenceenns
I. Hersteller, Lohnhersteller und OEM-Hersteller ..
II. Rechtliche Rahmenbedinungen ............cccooiiiiiiiiiiiniiicccne
1. Rechtliche Grundlagen ............ccociiiiiiiiiiiiiniicceece e

2. Anforderungen der Konformititsbewertungsverfahren

a) Gruppe 1: Einrichtung eines Qualititssicherungssystems ..........cccoevvevucrvnnuinnens

b) Gruppe 2: Sonstige Konformititsbewertungsverfahren ..........ccccoeeeiiiniinnnnns

III. Anforderungen an das Qualititssicherungssystem ........cccoecueivuiniiiiciiniiiinneinnneens
1. Die Verantwortung des Herstellers fiir vor- und ausgelagerter Herstellungsstufen ..

a) Lenkung ausgegliederter Prozesse .........cccoouevueeeriiiiiiiniiiinieniieinencsinnenens

b) Lieferantenauswahl und -bewertung ..

2. Uberwachung durch den Hersteller ...........oveuueirirerunresienssesnesessesssssessesessssnens




Inhaltsverzeichnis

3. Auditierung durch die Benannte Stelle .........cccooviiiiiiiiinininiinineneeceeeee

IV. Besonderheiten der OEM-Herstellung .........ccccoeveveriniiinieiniinieieieteceeie e

V. Ausblick

B. Sonderanfertigungen und Eigenherstellung ........c..cccceoeevenineiirniinienenereeeee e
L. Sonderanfertigungen ............cocucoiiiiiiiniiiiieiecetceet ettt sttt

II. Eigenherstellung

1. Eigenherstellung von Medizinprodukten .........cccccccoeeiirineneneieinesereeeeeeeeenn

2. Eigenherstellung von In-vitro-Diagnostika ............cccoeeeirueeerneeneennecneeeeeeees

3. Anforderungen an die Eigenherstellung .........ccocooiiiiiiinininniiiiiiceeeen

4. Verwendung von nicht CE-gekennzeichneten Labortests fiir die Humandiagnos-

K s

5. Fernabsatz von nicht CE-gekennzeichneten In-vitro-Diagnostika...

IIL AUSDICK Lo

1. Sonderanfertigungen ..........c.coieiiuiiiiiiiiiinincete ettt

2. Eigenherstellung

a) Eigenherstellung von Medizinprodukten .........c.ccccccverenenieninenenenceininennne

b) Eigenherstellung von In-vitro-Diagnostika .........cccceeeieeeieenineneiienneneeeenen

C. Parallelvertrieb von Medizinprodukten
I. Begrift des Parallelvertriebs

II. Rechtliche Rahmenbedingungen

1. Markenrechtliche Anforderungen ........
2. Folgen fiir die Konformititsbewertung ...........cccceeevcrveenennenne.
a) Das One Touch Ultra-Urteil des BGH .......ccccocoieeiieiiennnn.
b) Der Parallelvertreiber als Hersteller eines neuen Produkts ...................
¢) Beilegung einer neuen Zweckbestimmung durch den Parallelvertreiber ..
d) Erfordernis einer ,,erginzenden Konformititsbewertung® ...................
e) Fazit
IIL Ausblick c..oooveeeieviiriiiiiiccneescncee e
§ 8 Die CE-Kennzeichnung auf Medizinprodukten (Hill) ...........cccccooovinrinineninneeennn,
AL EINLEIEUNG ..ooviiiiiiiiiiiicc ettt sttt n e
[ CE-KennzeichnUng ........c.ccocciiiiiiiiiiiiiiiiiieiei ettt eenaes

II. Private Sonderzeichen versus CE-Kennzeichnung

B. Unionsrechtliche Grundlagen und Sinn der CE-Kennzeichnung
C. Bedeutung der CE-Kennzeichnung fiir Medizinprodukte .........ccccocceuevieiiiinenienincncneneennne
I. Nachweis der Erfiillung Grundlegender Anforderungen iiber Konformititsbewer-
EUNGSVETTANTEN ..ottt

II. Auditierung und Zertifizierung durch Benannte Stellen ...........ccoceciiiiiiiiiiin.

III. Exkurs: Produkt- oder Systempriifung — was ist besser? ...

IV. Zertifizierungsliicke bei Produkten der Klasse I? ..........ccccooiiniiiniiiiiiiicnecee

V. Bedeutung der CE-Kennzeichnung fiir die Erstattung durch die Krankenversicherer ...

VI. Medizinprodukte ohne CE-Kennzeichnung ...........ccccociiiiiiiiininiinininnennnnneneennenne

VII. Abweichende nationale Sonderregelungen .......c...ccccoceeviererviineniinenenieneeeescneeens

D. Marktiiberblick tiber Sonderzeichen fiir Medizinprodukte und ihre Bedeutung ....................
I. Qualititszeichen/Normenkonformititszeichen

II. PrifStellen-LOgOs ....ccoueeuieieriirieiiiniieienieeitete et ettt sttt esae st eee b et saeeseeenesee e ennens

E. InteressenkolliSIONEN .........ccociiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciitcc e
I. Meinung der betroffenen Priifstellen ..

II. Meinung der Industriefachverbinde

III. Abweichende Meinung einzelner Hersteller ............cccceiieininiiiiniiiiiiniiiiieieencens

IV. Meinung der nationalen Uberwachungsbehorden

E Zielfiihrende Aktivititen und LOSUNGSANSALZE .......ccoiiieuriiiiiiciniiiice e
I. Musterprozess der INUSEHE .......cccocuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicciic e

II. Konkretisierung der Europiischen Kommission zur Frage der Sonderzeichen

III. New Approach ReVIEW .........ccooiioiiiiiiiiiiiiiiicc e

G. Kiritik am bestehenden Rechtssystem (MDR-Rechtssetzung) .........cccoocvevvniiiiiciiinincennne.
H. Zusammenfassung/Ausblick
L. Schlussbemerkung .......cc.cceiviriiniiiiiiiiicctcece ettt

XXIV




Inhaltsverzeichnis

Seite
§ 9 Betrieb von Medizinprodukten (Dieners/Anhalt) .............ccccoviiiiniininniiniiiiieecnne. 339
A BINLEIEUNG «veviiiiiiiieiicc ittt 341
B. Anwendungsbereich . 342
[. Produkt-Anwendungsbereich .........c.ocooiiiiiiiiiiiiiiiiee 342
I1. Sachlicher Anwendungsbereich ..........ccccccciiiiiiiiiiiiiii e 345
1. Errichten
2. Betreiben .....coiiiiiiiiiiiiii e 345
3. ADNWENAEN ..ottt 348
4. Instandhalten .. 349
III. Rechte und Pflichten der beteiligten Kreise ..........cccoeiiiiiiiniiiiiiiiiincceeccnceene 350
1 HETSERILET ettt 350
2. Fachhindler .. 350
3. Dienstleister 351
4. KOSEENIIAZET .oveiniiiiiiiiieiieeiieie ettt e s e saeen e aeeeaneea 351
5. Betreiber .. 352
6. ANWENAET ..ottt s 355
7. Beauftragter flir Medizinproduktsicherheit ..........cccococoiiiiiiiiiiiiiiiine, 356
C. Allgemeine Anforderungen .. 357
L. Allgemeiner Grundsatz ............ccooueoiiieuiininicinierciee s 357
II. Bedeutung der ZweckbestmMmUng ...........cccceviiiiiiiiiiiiiininee e 358
III. Anwendungsverbote .. 358
IV. Geritekombinationen ........c.ccceuiviiuiiiiniiiiiiiiiciic e 360
V. Verantwortung des ANWENdErs ..........c.cceiviiiiiiiiiiiiiieieciee e 360
D. Einweisung .. 360
I. Holpflicht des Anwenders/Pflicht zur Einweisung des Anwenders ..........cccccceeveveeuenne 361
II. Auswahl des ANWENdErS .........cooeiiiiiiiiiiiiiiiieccece s 361
III. Spezielle Vorschriften fiir aktive Medizinprodukte ..........ccocoiiiiiiiiiieiiiiniciiininicnes 362
IV. Sondervorschriften fiir Medizinprodukte, die noch nach den Vorschriften der Medi-
zingeriteverordnung in Verkehr gebracht wurden ...
V. Organisatorische Umsetzung der unterschiedlichen Einweisungsvorschriften .
VI. Sachgerechte Handhabung ............ccooviiiiiiiiiiiiici

E. Erstmalige Inbetriebnahme
I. Pflicht des Betreibers

II. Recht des Herstellers

IIL Befugte Persomn .......ccccoueiiivuiiiiiiiiiiicicincictcncse et

IV. Beauftragte Person . .

E Instandhalting .....cc.cocoiiiiiniiiiiieeeteteee ettt e
I. Qualifikation des Instandhalters ..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiie et

1. Ausbildung

2. KENNENIS ..vviiiiiiiiiiiiiiiciic it

3. Erfahrung

G. Aufbereitung

1. Aufbereitung von Medizinprodukten ..........ccccoviiuiiiinininiiiniiiicccccce
II. Aufbereitung von Einmalprodukten .........cccccoeviiniiiiiiiiininiiiieciceeee 368
III. Medizinprodukte mit besonders hohen Anforderungen an die Aufbereitung ... 369
H. Qualititssicherung in medizischen Laboratorien ............cccoieiiiiiiiiniiiiiinicccccee 369
I. Interne Qualititssicherung 369
II. externe Qualititssicherung 370
I. Sicherheitstechnische und messtechnische Kontrolle ..........cccccoeiviiiiiiniiiniinineiieniinneneene 370
I. Sicherheitstechnische Kontrolle ..........cccociviiiiniiiiiiiiiiiiiicicecccceeeccees 371
1. Ziel und Bedeutung der sicherheitstechnischen Kontrolle .. . 37
2. Priifpflichtige Medizinprodukte .........cccooieiiiiiniiiiiiicec 371
3. Umfang sicherheitstechnischer Kontrollen ...........cococooieiiiiiiiiiie 372
4. Frist sicherheitstechnischer Kontrollen . 373
5. Anforderungen an den Priifer .......cccoccceivuinnns 374
6. Dokumentation des Priifergebnisses .................. 375
7. Meldung von Mangeln .........cccccoviiiiiniiininiiieiec s 375

XXV



Inhaltsverzeichnis

8. Besonderheiten bei medizinisch-technischen Geriten nach der Medizingerite-
VETOTAMUNE. .ttt ettt b et s s e se e eseneas

9. OrdnungswidrgKeIten .........cceciviriiriiriiiriieiirieieiet ettt

II. Messtechnische Kontrolle ..........cccoceovecinencncninnincnnnnnn. e
. Ziel und Bedeutung der messtechnischen Kontrolle
. Priifpflichtige medizinische MesSgerite ...........ccccoeueririeirieenineeieieesieee e
. Umfang messtechnischer Kontrollen
. Frist messtechnischer Kontrollen .........cccccooiiiiniiinieiniieeeeeee e
. Anforderungen an den Prilfer ...t
. Anforderungen an Mess- und Priifeinrichtungen .
. Dokumentation der Prifergebnisse ..........ccccocceeririninininnieieeseseieeeesveseenns
. Meldung von MEngeln .........ccoooiiiiiiiiiiiiiieceeecee e
9. Ordnungswidrigkeiten ....

J. Dokumentationspflicht .........cccooiiiiiiiiiiiiiinee e
L. Bestandsverzeichnis ............cccociiiiuiiiiiiiiiiiiccee ettt

1. Inhalt des Bestandsverzeichnisses ..

2. Form des Bestandsverzeichnisses

3. UbergangsbestimmuUNE ............c.vuueurureesereienieneeriseinssesssssssss s saessesss s sens

4. Ordnungswidrigkeit

II. Medizinproduktebuch ...

1. Inhalt des Medizinproduktebuchs ..........cccoccoiiiiiiiiiiniininiiiiie e

2. Form des Medizinproduktebuchs .

3. Ubergangsbestimmung ................cceurueververurreereesssesessesseseeseesessesesseses s aeseseessseas

4. OrdnungswWidriKeIt ........ccoeeieiiiiiiriniinieetetrere ettt eaas

K. Implantierbare Medizinprodukte .
L. Meldung von VOrKOMMIISSEN .......c.couiriiuiiiriinieieieiieierteste ettt ettt esnese st ae e seeneas
M. Sondervorschriften flir ,,MedGV-Gerate™ ............cccccciriiirimiinienieereereeee et

NN AN -

§ 10 Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystem (Stiflein) ..........ccocoeueurrneenne.

A. Grundlagen des Medizinprodukte-Beobachtungs- und -Meldesystems ..........cccceccrveruereennne.
I. Rationale und ZielSetZung ..........ccceeuiiiiieiuiiinieinecnireee ettt
II. Europidische und nationale Rechtsvorschriften, sonstige relevante Dokumente ..
III. Beteiligte und wesentliche Elemente des SyStems ........coccevueeeeiirenienenieenenereerieeeenne
IV. Sicherheitsbeauftragter flir Medizinprodukte .........ccceveeiererieenienenieneneeee e
1. Benennung und Anforderungen an die Sachkenntnis ..

2. Aufgaben und VerantwortlichKeiten .........c.cccoiviiiniinioiinininiiiiieeeieccecevenne

3. Organisatorische Einbindung im Unternehmen ..........cccccccvininiiiiincnencicnncnnen.

V. Produktbeobachtungspflicht des Herstellers
VI. Behordliche Zustindigkeiten .......c..occiiiieeiiiniiniiiiininieiciieeetee e
B. Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) ......cccceciiiiniininininineniiiecncneeneene
I. Regelungsinhalte und Anwendungsbereich
I1. DEfINItIONEI ..euvuiiiiiiitinienieiee ettt ettt ettt ettt eb e st st e et s st et eae e
1. VOIKOIMUINIIS .veutiiiiieiiitiietcteiei ettt ettt et ettt ettt

2. Korrektive Manahmen und Riickrufe ..

3. MaBnahmenempfehlungen .........cccoccveriiiiiiniinenieieteet et eeaene

4. Schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis

III. Meldung von Vorkommnissen und Riickrufen
1. Meldepflichtenn ...co.cooiiciiiiiniiiitiieer ettt

a) Verantwortliche nach § 5 MPG ......cccooiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e

b) Betreiber und Anwender

¢) Sonstige Inverkehrbringer

d) Behordliche Handhabung der eingehenden Meldungen .........ccccccoeveeiencnnnnnee.

2. Ausnahmen von der Meldepflicht und besondere Verfahren .

3. Meldefristen und -modalititen ..........ccooviiiiiiiiiniiniiiiiiii e

IV. Meldung von schwerwiegenden und unerwiinschten Ereignissen .........cccceeevenernnne.
1. Meldepflichten

EE) N 1 1o RO

XXVI

Seite



Inhaltsverzeichnis

b) Priifarzt bzw. Hauptpriifer .............ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciccecceeee
2. Behordliche Handhabung eingehender Meldungen .....c..ccccecceveveiiiiviencnenccennnnne.
V. Behordliche Risikobewertung ..........c.oooviiiiiiiiiiiniiiiiiie,
1. Aufgaben und Auftrag der zustindigen Bundesoberbehtrden
2. Verfahren der RisikODeWertung .........c..cocciiiiiiiiiiiiiiniiiiiinicicscceccceee
3. Befugnisse der Bundesoberbehérden und Mitwirkungspflichten
VI. Korrektive MaBnahmen .........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiccecc e
1. Eigenverantwortliche MaBnahmen des Verantwortlichen nach § 5 MPG .............
2. Eigenverantwortliche Malnahmen des Sponsors
3. Mitwirkungspflichten ..o
4. Behordliche MaBnahmen ...
VIIL. Unterrichtungspflichten und Informationsaustausch ..........c.cccooiiiiiiiiniiniin.
1. Informationsaustausch zwischen den Bundesoberbehérden und den zustindigen
LandesbehOrden ...........oooiiiiiiiiiiiic
2. Europiischer und internationaler Informationsaustausch .
3. Sonstige Unterrichtungspflichten ............ccccioiiiiiiniiiiiecs
§ 11 Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten (ZLG) (Soltau/EdelRGuser) ............ccccoevereueveneenuenenienieeeeeeeeeeeeeseeeeenens
A. Einleitung und geschichtliche Entwicklung ............ccccoooiiiiiiiiiicc
B. Grundlagen und Begriffe ..........cccccoiiiiiiiiii
I. Das Binnenmarktkonzept: New Legislative Framework (NLF)
II. Benennung und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen ...........c.ccocceceeunenee.
1. Benennung und NOtfIZIErUNg .........ccoouiiriniiiiiiiiiiiiiieeeceee s
2. Akkreditierung
3. Deutsche Akkreditierungsstelle DAKKS ..........cccccooiiiiiiiiiiniininiicccee
III. Anerkennung und Benennung nach dem Medizinproduktegesetz ..........cccccveeeenenenne
1. Rechtsgrundlagen .........cccoociiiiiiiiniiiiiiiicce
2. Benannte Stellen .......ccoooooviiiiiiiiiiiiii e
3. Anerkannte Laboratorien ..ot
4. Uberwachung der Stellen
5. Freiwillige AKKreditierung .........ccocooirieiiineiienienineeeeieeceee et
IV. Abkommen der EG mit DIittstaaten .........ccccceueiiiiiuiininniiiiineneeeeeee e
V. Harmonisierte Normen und sektorspezifische Regelwerke .
VI. Koordinierung und Marktiiberwachung ...........c.ocecuevininiiiininiiiiniiicccicce
VII. Vollzugshoheit der Bundeslinder ............c.ccocoiiiiiiiniiiiiee,
C. Zentralstelle der Linder fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
(ZLG) ettt et
L SEAQLSVEITIAZ .eoiviiiiiiiiiiic ettt
II. Zentrale Koordinierungsstellen .............cccoccooiiiiiiiiniiiiiiiiiiiiieneccecsceeecee
1. Koordinierung der Arzneimitteliilberwachung und der Arzneimitteluntersuchung
2. Koordinierung der Medizinprodukteiiberwachung ............ccocooeiiiniiiininin,
III. Anerkennende, Befugnis erteilende und begutachtende Behérde ..
1. Verfahren ..o
2. Regeln fiir die Anerkennung und Benennung ..........c.ccccvvviiiiiinininiiniinenns
3. Sektorkomitees und Horizontale Arbeitskommitees
4. Begutachter und FacheXperten ..........cccceeeievieneriiniincniieiiicienecie et
5. Geschiftsstelle fiir den Erfahrungsaustausch der Stellen ..........cccoceiviiiiiiiiiininnens
6. Einbindung der ZLG in die Akkreditierungsverfahren der DAkkS
7. Konformititsbewertungsstellen fiir die Abkommen der EG mit Drittstaaten ..........
8. Evaluationen.....cc.ciiiiiiiuiiiiiiiiicic it
D. Nationale und internationale Harmonisierung
L. Nationale Gremien ........ccccoiiiiiiiniiiiiiiiii e
1. Gremien nationaler Medizinprodukte-Behorden .........ccccoceviiiiiiiniiiiiiiicincnnen.
2. Koordinierungsplattform der Befugnis erteilenden Behorden (KBeB) ..
3. Akkreditierungsbeirat und Fachbeirat Gesundheit/Forensik .................
II. Internationale GIEMIEN ........cccevieieiiriiiitiiiiietitee ettt
1. Arbeitsgremien der Europiischen Kommission im Medizinproduktebereich .........

Seite
409
409
409
409
410
412
414
414
415
415
416
417

417
418
420

423

427
429
429
432
432
433
434
436
436
437
438
439
441
441
442
443
445



Inhaltsverzeichnis

Seite
2. Notified Body Operations Group (NBOG) ........ccecuririineniinininenieieeeieeiena 460
3. International Medical Device Regulators Forum IMDREF ... .. 461
4. Gemischte und sektorale Ausschiisse im Rahmen der MRA 463
5. Akkreditierungsvereinigungen European co-operation for Accreditation (EA),
International Accreditation Forum (IAF) und International Laboratory Accredita-
tion Cooperation (ILAC) .......ccoccooiiiiiiiiiiiiiiiiie et 463
§ 12 Die Rolle des Deutschen Instituts fiir Medizinische Dokumentation und In-
formation (DIMDI) (Hifgen/Schopen) ...........cccocieieuciniiininieieeeeseeeteeeeeeeeeeee e 465
A. Allgemeine Aufgaben des DIMDI ... ..o 466
B. Deutsches Informationssystem fiir Medizinprodukte ........cc.cccecueoinirerenienenieineeeieceennen 466
I. Notwendigkeit der Einrichtung eines datenbankgestiitzten Informationssystems .......... 468
II. Formale Anforderungen an Anzeigen, Antrige und Meldungen von Medizinproduk-
L 0 OO U PP OPOPRPPPPTRN 468
III. Inhaltliche Anforderungen an Anzeigen, Antrige und Meldungen .........cc.coccoeeiveenennne. 469
1. Allgemeine Anforderungen .. 470
2. Codes flir AdIESSEN .......coiuiiiiiiiiiiiiiieieicit ettt ettt eene 470
3. Bezeichnung der Medizinprodukte (UMDNS, EDMA-Klassifikation, GMDN) .... 471
a) UMDNS .. 471
b) EDMA-Klassifikation ........... 471
¢) GMDN ... 472
aa) Produktkategorie .. 473
bb) Generische Produktgruppe ............cccooiiiiiiiiiiiniiiicceeccae 473
€C) ProdUKLtyp «.ocveiniiiiiii et 474
4. Anderungsanzeigen .............cocovuerureienieeienrennieneseisnienenns .. 474
IV. Besonderheiten bei Anzeigen, Antrigen und Meldungen 475
1. Allgemeine Anzeigepflicht gem. § 25 MPG ..........ccoooiiiiiiiiiiiicccccce 475
2. Bescheinigungen gem. § 18 MPG .. 475
3. Meldung von VOrkommnisSen .............cccoruiiiiiiniciiiieinieeeeceeeeec e 476
V. Meldewege der Anzeigen, Antrige, Meldungen, Weiterverarbeitung im DIMDI ........ 476
1. Erhebung, Bearbeitung und Ubermittlung .. 476
2. Die elektronische Durchfiihrung einer Bescheinigungsmeldung 477
a) Zugang der Benannten Stellen zum Informationssystem Medizinprodukte ....... 477
b) Online-Erfassungssystem fiir die Meldungen von Bescheinigungen .. 477
c) Erfassung durch manuelle Eingabe ...........ccccocooiiiiiiniiiiicce 477
d) Dateneingabe tiber die XML-Schnittstelle .........c.ccecerininiiiiinincniiecneene 478
VI. Bereitstellung und Nutzung der Datenbanken gem. § 33 MPG .. 478
1. Nicht-6ffentliche Datenbanken gem. § 33 Abs. 2 MPG ......ccccoecivininiincncnenen. 478
2. ZugriflSrechte .....ccooiiiiiiiiiiiii e 479
3. Automatisierte Benachrichtigungssysteme per E-Mail ....... .. 480
C. Europiisches Informationssystem fiir Medizinprodukte (EUDAMED) ........ccccccvevuiinenuennne 480
§ 13 Benannte Stellen fiir Medizinprodukte (Kiiller) ... .. 483
A. Benannte Stellen im Bereich der Medizinprodukte ............ccccooviiiiiiniiiiiiics 484
B. New Approach und New Legislative Framework .........cccocoviiiinininiiiieccee 485
C. Akkreditierung und Benennung .. 487
D. Neue EU-Verordnungen flir Medizinprodukte ...........ccccoveveriiiieeiienieniinneenieeeneneeseeeneenens 489
E. Durchfiihrungsverordnung (EU) Nr. 920/2013 und Empfehlung 2013/473/EU .................. 492
E Europiischer und nationaler Erfahrungsaustausch der Benannten Stellen fiir Medizinpro-
QUKLE ot 494
L NB-MED ..ottt e 494
II. EK-Med 495
G. Relevante Dokumente fiir die Benannten Stellen ........c.cccooeoiviniiiiiiiininiiiciinciicnens 495
H. Interessenvertretungen der Benannten Stellen fiir Medizinprodukte ...........ccccevvviviiiinnns 497
I. Team-NB
IL IG-INB ettt st a et n et

XXVIII



Inhaltsverzeichnis

§ 14 Rechtsschutz bei Widerruf des CE-Kennzeichens und der Benennung der Be-
nannten Stelle (von Czettritz)

A. Rechtsschutz allgemein ........ccooiiiiiiiiiiiiiiiccceccccceeceeec e
L BedeULUNG ...oviiiiiiiiie s

1. ZIVIITEChESWES ..ot

1. Rechtsschutzmdglichkeiten .

2. VOTEEIE .ot

3. Nachtedle ..o

II. Verwaltungsrechtsweg

1. Rechtsschutzmdglichkeiten ..........c.occoiiiiiiiiiiiniiiiiicccce

2. VOTEEIIE ..ot

3. Nachteile

B. Rechtsschutz bei Widerruf des CE-Kennzeichens durch die Benannte Stelle .......................
I. Gesetzliche Rahmenbedingungen ............cccoccoiiiiiiiiiiii

II. Rechtsnatur des Handelns der Benannten Stelle

1. Herrschende Meinung — Privatrechtliches Handeln ...

2. Mindermeinung — Hoheitliches Handeln ............c.ccccoviiiiiii.

III. Auswirkungen flir den Rechtsschutz

1. ZAVIlreChtSWeg ......ooviiiiiiiiiic e

2. Voraussetzungen flir einen Widerruf ............ccocooiiiiiiniiiicccc

3. Sonderproblem bei Aussetzung der CE-Kennzeichnung..

C. Rechtsschutz bei Widerruf der Benennung der Benannten Stelle ...........ccccccoeiiiininnnnn.
I. Gesetzliche Rahmenbedingungen ............ccocoiiiiiiiiiiiiiiiie

II. Rechtsnatur der Benennung der Benannten Stelle

III. Auswirkungen flir den Rechtsschutz ..........c.cccoooiiiiiiiiiiiii,

1. VerwaltungsreChtSWeg ..........ccoocviiiiiiiiiiiiiiiiiiiecccccc e

a) Vorverfahren

B) KIaGE oo

€) SOFOTEVOLIZUG ....eveuveiiinieeiietete ettt

2. Voraussetzungen flir einen Widerruf .

D. ZUSAMIMENTASSUNG ...eviitiiiriieiietieitetenteetee e st et eteeteeeeesaeebeeseeseseess et enaesunessesseeseessesseennens

§ 15 Aktive implantierbare medizinische Gerite (Wilke/Fitsch) ...........cccocceveicivuinuanncnns

AL BINIEITUNG oottt e
B. Zuordnung von aktiven implantierbaren medizinischen Geriten .........cccceceviiiiiiiiincnnnn.
C. Grundlegende Anforderungen ...........cccveeieriinieniriieeneeteteee ettt ste et
D. Praxis des Konformititsbewertungsverfahrens .........c.ccoceceeiieneniniieiiciiiieneneerecesceeenaeee
E. Klinische Bewertung und klinische Prifung .........ccccccoievieiiiiiininioiiniiicccnceeeseciceeeens
E Produktkennzeichnung und Begleitdokumentation ...
G. Umweltrecht ............
H. Betreibervorschriften .........cccoeeueenne
I. Medizinproduktebeobachtungssystem ...........
J. MaBnahmenempfehlung und Produkthaftung ..
K. Vertriebspraxis ........coceecververeeeennenenecnenennes
L. ZUSammEenfassung .........ccccerueeuieriineeierteneeietententeetesteeteetestesseessesae et snesae s eae st s reeaneane

§ 16 In-vitro-Diagnostika (Meyer-Liierflen/Schafer) .........cccoeemrueimnueceecninieeninieeeeeeeesaeens

AL BINIEITUNG ©oviniiiiiiinieiiiet ettt sttt et be b bt eane
I. Inhalt des BEitrags .........ccoouoiimiiiiiiiiiiiicici et

II. Entstehung der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie und ihre Umsetzung im MPG .

1. Entstehung der In-vitro-Diagnostika-Richtlinie ..........cccocooiininiiiiiiiiiiinnn.

2. Umsetzung im MPG .......cociiiiiiiiiiiiiiicice e

3. Regelungsbereich und Wahlmaglichkeit zwischen MPG und Arzneimittel- bzw.
Geritesicherheitsrecht ...........cooooviiiiiiiiii e

B. Definitionen und Abgrenzung zu anderen Medizinprodukten ...........cccocciiiiiiiiiniiinnccnne.
L. In-vitro-Diagnostika-spezifische Definitionen

1. In-vitro-Diagnostika und ZubehOr .........cccooviiiiiiiiiiiiiiiiice

Seite



Inhaltsverzeichnis

Seite
2) Medizinproduke ........ccociiiiiiiiiiicic e 539
b) In-vitro-Untersuchung ............cccooiiiiiiiiniiniiine et 539
¢) Menschliches Material ........ccccoeoiiimiriniinieieieeeeceeee et 539
d) Informationsgewinnung .. ... 540
e) Zweckbestimmung ..... 540

f) Probenbehiltnisse .............. 541

g) Allgemeiner Laborbedarf ... .. 541

h) ZubehOr ..o, et 541

2. In-vitro-Diagnostika zur Eigenanwendung .........c..cccccocerviinininiiininnenenceneeeene 542

3. Neues In-vitro-Diagnostikum ................... e 542

4. Kalibrier- und Kontrollmaterialien .........ccccocerierieiirirenieieieiieerieseesee e 542

5. Inverkehrbringen ........cccociiiiiiiiiiiice e 542

6. ,,Gemeinsame Technische Spezifikationen® . 543

7. Eigenherstellung ..........c.cooviiiiiiiiiiic e 543

II. Abgrenzung der In-vitro-Diagnostika zu den iibrigen Medizinprodukten ................... 543
1. Produkte zur Blutzuckerbestimmung ... 544

2. Produkte zur Atemluftmessung ........... 544

C. Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen ... 545
I. Grundlegende Anforderungen ......... .. 545
1. Allgemeine AnfOrderungen ..........cccocveieirininenieiieneeneeseeeeeteese st esens 545

a) Anwendungssicherheit ............co.ooiiiiiiiininieeee e 545

b) Auslegungs- und Konstruktionssicherheit .. 545

c) Geeignetheit fiir die Zweckbestimmung 545

d) Stabilitit der In-vitro-Diagnostika ..........ceceeerieririirirenienieieieese et 546

2. Anforderungen an die Auslegung und Herstellung . 546

3. Kennzeichnung und Informationspflichten .........c..cccccociiiniiinninininincne. 546

a) Sprache und Symbole .......ccccoiiiiiiiiiiiii s 547

b) Kennzeichnung 547

c) Gebrauchsanweisung 548

d) MaschinenrichtlinIe ........cocceoiiviriiiiiiieeee e 549

e) Sondervorschriften HIV-§ 11 Abs. 3a MPG ... 550

II. Klassifizierung und Konformititsbewertungsverfahren 550
1. KIaSSIIZIEIUNG «.cvoveviniiieitecctce s 550

2. Konformititsbewertungsverfahren . ... 551

a) HochrisikoproduKte ...........ccocviiiiiiiiiiiiiiiiicicicccececce s 551

b) RISIKOPTOAUKLE .....cviuiiiiiiiniieiieniieteteeit ettt st 552

c) Heimdiagnostika ................... e 552

d) Ubrige In-vitro-Diagnostika 553

e) Unterschiede zwischen den Konformititsbewertungsgruppen ...........cccceveeveuene 553

f) Ausblick: Revision der IVDD 98/79/EG 553

III. Ausnahmeregelungen, insbesondere fiir die Eigenherstellung ...........ccocceveviiiiinennnnn. 554
D. Leistungsbewertung und Ausstellen von In-vitro-Diagnostika .........ccccecevueeviccrencnneinenennens 555
I. Voraussetzungen fiir die Abgabe zu Leistungsbewertungszwecken .. ... 555
1. Empfangsberechtigte .........cccooviiiiiiiiniiiiiiiiiiiiicicicccee e 555

2. Daten zum Produkt .........ccooiiiiiiiiiiiiiniiiciiiiccc e 556

3. Genehmigungspflichten ... 556

a) AusschlieBliche oder zusitzliche Probenziehung ............cooccviiiiiiiinnnn. 556

b) Zusitzliche Untersuchungen ..........ccccccoceeiiniiiiiinininiiiiiirincecenceveeeenes 557

¢) Verwendung der Ergebnisse fiir die Diagnostik .. 557

d) Durchfihrung ... 557

4. KennzeichnUng ..........ccooiiiiiiiiiiiiiieiece 558

II. Leistungsbewertungspriifung ... 558
1. Ziel der Leistungsbewertung ..........cccccceiieriiiiiiiiiniiiiiiiiiceiieee e esenene 558

2. Durchfiihrung der Leistungsbewertung ...........c.ccceeeeiiiioninieniininienciicnenenee. 559

III. Ausstellen von In-vitro-Diagnostika ... 559
E. Vorschriften fiir Nutzer von In-vitro-Diagnostika ..........c.cccceeuimiiiiiniiniiincniinenicnccecnene 559
1. Qualititsmanagementsystem fiir das medizinische Laboratorium ..........c.cccooiviiiene. 560

XXX



Inhaltsverzeichnis

Seite

I1. Qualititssicherungsrichtlinien der Bundesirztekammer ..........ccccocoovencniniiiiiniannnenns 560

III. Messtechnische Kontrollen ...........ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiicecceeceeeerecesecee e 560

E Anzeigepflichten und Uberwachung 561

I. Anzeigepflichten fiir In-vitro-Diagnostika ...........c.cccoeeriiiiiiiiiiiiniciceeeeecece 561

1. Gemeinsame technologische Merkmale ..........cccocoiiiiiiiiiiiniiiis 561

2. ,,Risiko-in-vitro-Diagnostika* 561

3. Neue In-vitro-Diagnostika ........ccccciveiiiiiiiiiiiniiiiiiiicnicececeecrccic e 561

4. ANETUNEEN ...covveviieieiieieieteieteteteeie ettt et ae s se s st s et se st tacseseseseensacaene 562

1I. Uberwachung 562

1. Erfahrungsbericht ... 562

2. Weiteriibermittlung der angezeigten Daten ..........ccccoccoiieiiiiiinniinininiiiiiiciis 562

3. Nationale Regelungen 563

G. Zustindige BehOrden ........c.ccooioiiiiiiiiiiiiic e 563
I. Bundesoberbehorden PEI und BfATM ......ooooioiiiiiiiiiiiiiiiceeceeeceeciccecie 563

I1I. Priiflabor PEI 564

I1I. Bundesoberbehdrde PTB .....c.ociiiiiiiiiiiiiiiiciieeccececeee e 564

H. Aus- und Einfuhr von In-vitro-Diagnostika ..........cccccoeeriiininiiiininiiciccccceiee e 564
I. Ausfuhr 564

II. Einfuhr 565

§ 17 Vertriebswege (regulatorische Vorgaben) und Verschreibungspflicht (Heil/Anhalt) .. 567

A. Vertriebsregelungen fiir Medizinprodukte ..........ccccocoiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccecc 567
I. Grundsitzliches zum Vertrieb von Medizinprodukten .............cccooveiiiiiininiiniiiie. 567
II. Historische Entwicklung ..........ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccee e 568
III. Abgabebeschrinkungen flir Medizinprodukte . 568
1. Verschreibungspflicht ..o 569
2. Apothekenpflicht ........ccooiiiiiiiiiiii 570
3. Sonstige Abgabebeschrinkungen . 572
B. KOMMENEAT ....ooiiiiiiiiiiiiiii s 572
§ 18 Vertrieb von Medizinprodukten (Besen) .........c.ccccoeeeiieoieneirienenenieeneneeseeeeeneseeeneens 573
AL BINEITUNG .ottt 574
B. Vertriebsvertrige flir MedizinproduKte ...........cocvoieiiiiiiiiiiciiiccecce 575
L. Handelsvertretervertrage .........coviiuirieieieieeieieiescnieeete ettt 575
1. Rechtsnatur und wesentliche Vertragsinhalte auf Grund gesetzlicher Bestimmun-
(3o OSSOSO 576
2. Vertragsbeendigung und Ausgleichsanspruch des Handelsvertreters 577
II. Vertragshindlervertrage ........cccoooveviniiiiiniiiiiiiiciiecceecevcennes 578
I Selektiver VErtrieb ......cccoviviiiiiiiiiiiiiiicicecciccce e 579
C. Kartellrechtlicher Rahmen fiir die Gestaltung von Vertriebsvertrigen flir Medizinprodukte .. 580
I ReChtSQUENlEn ....ooueiiiiiiiiiiiiieiicieicctc ettt 580
II. Kartellrechtliche Zulissigkeit einzelner vertriebsvertraglicher Klauseln ........................ 582
1. Bindungen des Abnehmers ............ccocooiiiiiiiiiii 582
a) Wettbewerbsverbote 582
b) Alleinbezug, Mindestabnahme, Gesamtbedarfsdeckung .........cccccovvvevviiiinnnnnn. 583
c) Englische KIauseln .........cccocoiiiiiiiiioiiiiiiecisieiccecec e 583
d) Preisbindungen 583
e) Preisempfehlungen ........ccccooeviviiiiiiiiiiiiiiiicccec e 585
f) Vorgabe von HOChStPIEisen .......oveeevieueiiiieiiiiniciciiciciectcccee e 585
g) ,,Hub and Spoke® ..o . 586
h) Category Management (Produktgruppenmanagement) ...........cccoceeevvevnencnnnne 586
i) Kunden- bzw. Gebietsbeschrankungen ...........ccococoviviiiininiiinininice 586
2. Bindungen des Herstellers/Lieferanten ..... . 587
a) Wettbewerbsverbote, Alleinvertrieb ... 587
b) Zugangsvorauszahlungen ..... . 588
¢) Meistbegiinstigungsklauseln .........cccccoeviiiiiniiiiiiiiiie 588



Inhaltsverzeichnis

3. Bindungen in selektiven Vertriebssystemen .........cccoccocceerieiiinencnieneenencnenieeenes

a) Offene/geschlossene selektive Vertriebssysteme .....

b) Qualitative/quantitative selektive Vertriebssysteme .

4. Bindungen in Handelsvertretervertrigen ..............c.......

a) Echter/unechter Handelsvertreter .....

b) Beschrinkung des Innenverhiltnisses ..................

III. Besonderheiten bei marktbeherrschenden Lieferanten ..
1. Rechtlicher Rahmen ........c.ccc.......

a) Begrift der Marktbeherrschung ...

b) Relative Marktbeherrschung .......

¢) Missbrauchstatbestinde ..

2. Unzulissige Bindungen ......c.c.cocerevcrienveciinenne

a) Alleinvertrieb und selektive Vertriebssysteme ......

b) Alleinbezugsverpflichtung/Wettbewerbsverbote ....................

c) Paketangebote eines marktbeherrschenden Unternehmens ...

d) Rabattgewdhrung ........c.ccoooiiiiiiiiiiiiciccieeccceccieeens

3. Belieferungsanspruch eines Abnehmers .

4. Verhinderung von Parallelimporten .......

IV. Folgen eines KartellrechtsverstoBes ..............coooiiiiiiiiiiiiiiiincccccccee

§ 19 Aufbereitung von Medizinprodukten (Jikel) ...........cccceoeveririivininenenieieieieeee e

AL BINLCITUNG ooviiiiiiiiiiccc ettt ettt be e
B. Gesetzliche Vorgaben
I. Aufbereitung von Medizinprodukten

1. Geltung von Vorschriften zur Instandhaltung fiir die Aufbereitung .........ccccccceee.e.
2. Definition der Aufbereitung im MPG
a) Begriffsbestimmung ............ccocooiiiiiiiiiii e
b) Kein Inverkehrbringen bei Aufbereitung fiir andere .......ccccoceveriinenicniiencnnenne
c) Abgrenzung: Aufbereitung als neu
d) Abgrenzung: Wesentliche Verinderung ..........ccccooeveiiiincnninnninnieneienceenee.
e) Abgrenzung: Sterilisation flir das erstmalige Inverkehrbringen und Abgabe
aufbereiteter steriler Medizinprodukte an andere ...........cocccveiiiininiiiiiiinnincnnens
3. Anforderungen an die Aufbereitung von Medizinprodukten ...........ccoceeveieincniiil
4. Die Aufbereitung von Einmal-Medizinprodukten ............cccooiiiiiiiiiiicnnn.
5. Rechtsverordnung zu den Anforderungen an die sichere Aufbereitung von Medi-
ZINPIOAUKEETY ...eiviiiiiiiiiiiiiiiii ittt ettt s
6. Die RKI/BfAIM-Empfehlung ........ccccccveiiiininiiniiiiiniiicicecencieeeteeseeeeeeeee
II. Pflichten des Verantwortlichen nach § 5 MPG hinsichtlich der Aufbereitung von
MediZINPOAUKLEN ....eceiiiiiiiiciiitcte ettt
III. Europiische Vorgaben und Entwicklungen .............ccccooiiiiiiiiiniiiiininniee
1. Vorgaben der Richtlinie 93/42/EWG ........ccccooviniiiiiiiiiniciiiicceceeceece
2. Bericht der Europiischen Kommission nach Art. 12a Richtlinie 93/42/EWG ......
3. Vorschlag fiir eine europiische Verordnung tiber Medizinprodukte ..........c......c.....
C. Die Uberwachung der Aufbereitung
I AnzeigepflIChten .....ooiiiiiiiiii e
I1. Behordliche UBErwachung .............c.veeueveiueiierieieeiesseesssssesessesssesssaesesassesassessssesesees
1. Uberwachung nach § 26 MPG
2. Verfahren zum Schutz vor Risiken nach § 28 MPG .........cccooovvviiiiieiiieieeeeceeins
3. Allgemeine Verwaltungsvorschrift zur Durchfiihrung des Medizinproduktegesetzes
III. Meldepflichten nach MPSV iiber Vorkommnisse ........c..coceevieveeienieniiieneniienenecnienne
TV, SanKEOMNEN c.eviiiiiiiiieieiteietee ettt sttt et s se et ene e aeas
D AUSBHCK ..ttt ettt
§ 20 Strafvorschriften und Ordnungswidrigkeiten (Taschke) ...........ccccccoevevievinincnnecenennens

A. Allgemeine Grundsitze des Straf- und Ordnungswidrigkeitenrechts unter Einbeziehung
von Unternehmen als Sanktionssubjekte ..o
I. Allgemeine Grundsatze ........coccecievuieeeriininiiniineeiene ettt e st see e ae

XXXII



Inhaltsverzeichnis

Seite
1. EINLEITUNG oeviiiiiiiiiiiii e 637
2. Verhiltnis von Straftaten und Ordnungswidrigkeiten 637
a) GemeinsamKeiten ..........ccccceeviiiiiiiniiiiieiiniiineeenns .. 637
b) Unterschiede ......... .. 638
€) ADBGIeNZUNG ....c.ooveiiiiiieiitiee .. 638
3. Allgemeiner Teil des Straf- und Ordnungswidrigkeitenrechts . 639
a) TatbestandsmiaBigkeit ........ccccevuiiiiiiiininiiiiicincen, . 639
aa) Objektiver Tatbestand .. . 639
bb) Subjektiver Tatbestand ..... . 641
b) Rechtswidrigkeit ................ .. 641
¢) Schuld/Vorwertbarkeit . 641
d) Unterlassen .. . 642
e) Versuch ........... . 642
aa) Strafbarkeit ......... . 642
bb) Voraussetzungen ........... .. 643
f) Titerschaft und Teilnahme ........ccooiiiiiiiiiiiiiiceee e 643
aa) Allgemeines; Unterschiede zwischen Straf- und Ordnungswidrigkeiten-
recht ......... ettt ettt 643
bb) Titerschaft ... .. 643
cc) Teilnahme .......... .. 644
I1. Haftung von Unternehmen ..........ccocoiiviiiiiininiiiiiiiiicieeceeeeeccese e 644
1. Grundsatz individualstrafrechtlicher Verantwortlichkeit im deutschen Strafrecht .... 644
2. Unternehmens-/VerbandsgeldbuBe im deutschen Recht ..o 646
a) Unternehmens-/VerbandsgeldbuBle gemiB § 30 OWiG . 646
a2) Allgemeines ........ccoceviiiiiiiiiiiiiiieee .. 646
bb) Der Personenkreis des § 30 Abs. 1 Nr. 1-5 OWIiG ....ccccoovveniiiiiieiniinienns 647
(1) Vertretungsberechtigtes Organ einer juristischen Person oder Mitglied
eines solchen (INF. 1) ..oooiiiiiiiiiiiiieeceee e e 647
(2) Vorstand eines nicht rechtsfihigen Vereins oder Mitglied eines solchen
(N, 2) e eeeeeseseeese s ee s st e es e es e se s eee s eeseeeeesesesse 647
(3) Vertretungsberechtigte Gesellschafter einer Personenhandelsgesellschaft
(INE. 3) coveeeeeeeeoeeseeeeeeee e seeseseeeeeeeeeeeeseesee e eeeseeeeeeeeeeeesoeeeeseessrenee 647
(4) Generalbevollmichtigte, Prokuristen oder Handlungsbevollmichtigte
in leitender Stellung (INI. 4) .ocoooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiceccceeeeee 648
(5) als sonstige Person, die fiir die Leitung des Betriebs oder Unterneh-
mens einer juristischen Person oder einer in Nummer 2 oder 3 ge-
nannten Personenvereinigung verantwortlich handelt, wozu auch die
Uberwachung der Geschiftsfiithrung oder die sonstige Ausiibung von
Kontrollbefugnissen in leitender Stellung gehort (Nr. 5) 648
cc) Ankniipfungs—/Bezugstat ...........ccccvuiiiiiiiiiiiiiiiiii s 649
(1) 1. Alternative: Die Verletzung der Aufsichtspflicht nach § 130 OWiG
als BEZUGSLAL ..eouviiiiiiiiiiicieicic i 649
(2) Der Entlastungsbeweis bei der Verletzung der Aufsichtspflicht .. .. 651
(3) Fehlender Entlastungsbeweis bei § 130 OWIG ......ccccovvivverivevienieniennenne 651
(4) Die Rolle von sogenannten Compliance-Management-Systemen bei
der Verletzung der Aufsichtspflicht ..........coooviiiiiiiinis 652
(5) Compliance-Systeme im internationalen Bezug . . 652
(6) Anforderungen an ein Compliance-System .........ccccocevveviiviniinincinnns 652
(7) 2. Alternative: Bereicherung des Unternehmens ..........ccccocoeeviviniinnnns 654
dd) Handlung ,,als“ Organ, Vertreter oder Bevollmichtigter 654

ee) Hohe der GeldbuBle/Steuerliche Aspekte ........oooveeviiiiiiiiiniiniiieciiiicien,

ff) Festsetzung im selbststindigen Verfahren ..o,

gg) Sonstige verfahrensrechtliche Besonderheiten .

b) Gewinnabschdpfung durch Verfall im Strafgesetzbuch (§§ 73 ff. StGB) ............. 657
aa) Verfall nach §8§ 73fF. StGB ...cc.oiiiiiiiiiiiiiciic e 657

(1) Allgemeines .

(2) Die Voraussetzungen des Verfalls nach § 73 Abs. 1 StGB .........ccceee. 658




Inhaltsverzeichnis

Seite
(3) Verfall bei Drittbegiinstigung nach § 73 Abs. 3 StGB .....cc.cccevveeeinnnnnne 658
(4) Umfang der Verfallsanordnung ..........co.cceeeieininenieinineeieneieceenans 658
(5) Beschrinkung und Ausschluss des Verfalls ..........cccccoevveeeieieviiineenrennee. 659
(6) Verfahrensrechtliches 660
bb) Verfall nach § 29a OWiG 660
(1) AlIZEIMEINES ...c.eeiviiiiiieieteettei ettt ettt ettt e e s e s s e e e enaeseaensensaas 660
(2) Voraussetzungen des § 29a Abs. 2 OWiG ... .. 660
(3) Hohe des Verfalls ......cocoooueiieiiiniiieiieieiieeee e 661
(4) Beschrinkungen und Ausschluss des Verfalls ..........c.coccoeviiiiiiiininns 661
(5) Verfahrensrechtliches .. 661
B. Straftaten und Ordnungswidrigkeiten im Bereich des Medizinprodukterechts ...........cccoouc..... 662
L EINLEIEUINE oottt ettt eae e 662
II. Einzelne Sanktionsvorschriften des Medizininproduktegesetzes, der darauf beruhen-
den Verordnungen und des Heilmittelwerbegesetzes ..........oceververininenienieniecennnenennn 662
1. VerstoBe im Zusammenhang mit der CE-Kennzeichnung ........c.ccccooecinniinnne. 662
a) Strafvorschriften .. 662
aa) § 40 Abs. 1 Nr. 3iVm § 6 Abs. 2 Satz 1 MPG ....c.cccoiiiiiniiiiniiccieenene 662
bb) § 41 Nr. 3iVm § 6 Abs. 2 Satz 1 MPG .....ccovuiiiiniiiinieieceeeeeeeeeeiene 663
b) Ordnungswidrigkeit: § 42 Abs. 2 Nr. 2iVm § 9 Abs. 3 Satz 1 MPG ................ 663
2. Verst6Be im Zusammenhang mit klinischen Priifungen und Leistungsbewertungs-
PLUUNEEIL Lviiiiiiiiiii ettt b ettt st ne 663
) StrafvorSChIftEN ....cc.eouiiiiieieiiiieiere ettt et aan 663
aa) § 41 Nr. 4 MPG iVm § 20 Abs. 1 Satz 1 oder Satz 4 Nr. 1-6, 9, Abs. 4,
Abs. 5, § 21 Nr. 1 MPG oder iVm § 22b Abs. 4 MPG ......cccccceevneininnencne 663
bb) § 41 Nr. 5 MPG iVm § 24 Satz 1 MPG iVm § 20 Abs. 1 Satz 1 oder
Satz 4 Nr. 1-6, 9, Abs. 4, Abs. 5 MPG oder iVm § 24 Satz 1 iVm. § 22b
Abs. 4 MPG ..o 663
b) Ordnungswidrigkeit: § 42 Abs. 2 Nr. 10 MPG iVm § 20 Abs. 1 Nr. 7, Nr. 8
MPG, jeweils auch iVm § 21 Nr. 1 MPG ....cocoiiiiiiiiniiiniieeeceeee
3. Ausstellen/Werben ...c..ooueoiiiiiiiiiiiiieee e
a) Strafvorschrift: §§ 14, 3 HWG ..
b) OrdnungswidrigKeiten .......c.cccceviereriieriienienieeieneeieene et se ettt seeeeeseeene
aa) § 42 Abs. 2 Nr. 8 MPG iVm § 12 Abs. 4 Satz 1 MPG ....ccoovevveiiiiiene
bb) § 15 Abs. 1 Nr. 1iVm § 3a HWG
cc) § 15Abs. 1IN 2iVm § 4 und § SHWG ...oooviiiiiiiiiieceeeeeeeeeees
dd) § 15 Abs. 1 N 31iVm § 6 HWG ...oouiiiiiiiiiiiieceeeeee e
ee) § 15 Abs. 1 Nr. 4iVm § 7 Abs. 1 und Abs. 3 HWG ...
ff) § 15 Abs. 1 Nr. 4aiVm § 7 Abs. 1 HWG ..o
g2) § 15Abs. 1 N 5iVm § B HWG ..ot

hh) § 15 Abs. 1 Nr. 6 iVm § 9 HWG ...
i) § 15 Abs. 1 Nr. 7iVm § 10 HWG
1) § 15 Abs. 1 Nr. 8iVm § 11 HWG
kk) § 15 Abs. 1 Nr. 9iVm § 12 HWG
) § 15 Abs. 1 Nr. 10iVm § 13 HWG ..o
4. Inverkehrbringen eines Medizinprodukts .........c.ccecveverienenienienenniencnrcieeeeneees
a) Strafvorschriften
aa) § 40 Abs. 1 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 1 MPG ......cccoovviiiiinnnninnne.
bb) § 40 Abs. 1 Nr. 2 MPG iVm § 6 Abs. 1 Satz 1 MPG ......ccccecvivieviiennnnnene
cc) § 41 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 2 Satz 1 iVm Satz 2 MPG
dd) § 41 Nr. 2 MPG iVm § 6 Abs. 1 Satz 1 MPG ......coeeiiiiiiicnieniccieee
b) OrdnungswidrigKeiten ..........cccoeieiiiiiniiiiiiiiiie
aa) § 42 Abs. 2 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 2 MPG
bb) § 42 Abs. 2 Nr. 6 MPG iVm § 12 Abs. 1 Satz 1 MPG......cccovveeeeninicnennen.
cc) § 42 Abs. 2 Nr. 11 MPG iVm § 25 Abs. 1 Satz 1, Abs. 4 MPG ................. 666
dd) § 42 Abs. 2 Nr. 11 MPG iVm § 25 Abs. 3, 4 MPG
ee) § 4 Abs. 3 MPAV iVm § 2 MPAV iVm § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG .............. 666
5. Abgabe eines Medizinprodukts ............cccoeuiviriiiiniiiiiniiiccce e 666

XXXIV



Inhaltsverzeichnis

Seite
a) Strafvorschriften: § 41 Nr. 6 MPG iVm § 4 Abs. 1 Satz1 MPAV iVm § 1
Abs. 1, § 3 Abs. 1 Satz 2, Abs. 4 Satz 1 MPAV .....ccoiiiiiniiniiicinieieceiceeieans 666
b) Ordnungswidrigkeiten 667
aa) § 42 Abs. 2 Nr. 5 MPG iVm § 11 Abs. 2 Satz 1 MPG .....cccccveiviniiinnennn. 667
bb) § 42 Abs. 2 Nr. 7 MPG iVm § 12 Abs. 2 Satz 1 MPG .....cccccoeivviircnennne. 667
cc) § 42 Abs. 2 Nr. 7 MPG iVm § 12 Abs. 3 Satz 1 MPG ... e 667
6. Errichten eines Medizinprodukes .........coeeieriiririeniinerieieneeeeecneeeeeeeeeeeeeneees 667
a) Strafvorschrift: : § 40 Abs. 1 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 1 MPG ............... 667
b) Ordnungswidrigkeit: § 42 Abs. 2 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 2 MPG ....... 667
7. Inbetriebnahme .......ccccooiiiiiiiiiiii e 667
) Strafvorschriften ........coociiiiiiiiiiicc 667
aa) § 40 Abs. 1 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 1 MPG ... e 667
bb) § 40 Abs. 1 Nr. 2 MPG iVm § 6 Abs. 1 Satz 1 MPG ........ccccvvviniinnnene. 668
cc) § 41 Nr. 2MPG iVm § 6 Abs. 1 Satz 1 MPG ..o, 668
b) Ordnungswidrigkeiten . 668
aa) § 42 Abs. 2 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 2 MPG .....cccoeviiiiiiinnne. 668
bb) § 42 Abs. 2 Nr. 6 MPG iVm § 12 Abs. 1 Satz 1 MPG ..o 668
8. Betreiben e 669
) StrafvorsChIIfEN ...cc.couiiiiiriiiiiiieececeeeeeee e 669
aa) § 40 Abs. 1 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 1 MPG ..o 669
bb) § 40 Abs. 1 Nr. 4 MPG iVm § 14 Satz 2 MPG e 669
b) OrdnungswidrigKeiten .......cccececiiririiiniiieniieeiiererreeeee et 669
aa) § 42 Abs. 2 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 2 MPG ..o, 669
bb) § 13 Nr. 1 MPBetreibV iVm § 2 Abs. 6 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG ..ot 669
cc) § 13 Nr.4 MPBetreibV iVm §5 Abs.1 Satz1 MPBetreibV iVm
§ 42 Abs. 2 NI 16 MPG ..o 669
dd) § 13 Nr. 14 MPBetreibV iVm § 15 Nr. 1 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG o 669
ee) § 13 Nr. 14 MPBetreibV iVm § 15 Nr. 2 Satz 1 MPBetreibV iVm § 42
ADbs. 2 NI 16 MPG ...ttt et 669
9. ANWENAEIL ..ttt 670
a) Strafvorschriften .. 670
aa) § 40 Abs. 1 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 1 MPG ...cccoeviiiiinieieee 670
bb) § 40 Abs. 1 Nr. 4 MPG iVm § 14 Satz 2 MPG .....ccccoivieviiniiicnieieeee. 670
b) Ordnungswidrigkeiten .......c..cccceereriirneneniieneneninreenene .. 670
aa) § 42 Abs. 2 Nr. 1 MPG iVm § 4 Abs. 1 Nr. 2 MPG ....ccocoviiiiiiiiiicee 670
bb) § 42 Abs. 2 Nr. 9 MPG iVm § 12 Abs. 4 Satz 3 MPG .......ccccoeviiivicninnee 670
cc) § 13 Nr. 1 MPBetreibV iVm § 2 Abs. 6 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG .ottt sttt b et 670
dd) § 13 Nr. 4 MPBetreibV iVm § 5 Abs. 2 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG .ottt sttt 670
ee) § 13 Nr. 4 MPBetreibV iVm § 15 Nr. 5 Satz 1 MPBetreibV iVm § 42
Abs. 2 NI 16 MPG ....cooiiiiiiiiiiiiiiicicceeeee et 670
10. Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit Sicherheitsbeauftragten . 670
a) § 42 Abs. 2 Nr. 11 MPG iVm § 30 Abs. 2 Satz 1 MPG ......ccccocviiiuiicciinnene 670
b) § 42 Abs. 2 Nr. 13 MPG iVm § 30 Abs. 1 MPG ......cccceeiiiiiiniiiiicicnne 671
11. Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit Medizinprodukteberatern e 671
a) § 42 Abs. 2 Nr. 14 MPG iVm § 31 Abs. 1 Satz 1, auch iVm Satz 2 MPG ........ 671
b) § 42 Abs. 2 Nr. 15 MPG iVm § 31 Abs. 4 MPG ....c.cooiiiiiiiiiiiceeceieiceee 671
12. Ordnungswidrigkeit im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Uberwa-
chung: § 42 Abs. 2 Nr. 12 MPG iVm § 26 Abs. 4 Satz 1 MPG .......cccceeveiienns 671
13. Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit der Zusammensetzung von
Systmen und Behandlungseinheiten ..........ccococovveiiiiiiiniiiiiii 671
a) § 42 Abs. 2 Nr. 3 MPG iVm § 10 Abs. 1 Satz 2 MPG iVm § 7 Abs. 6 MPV ... 671
b) § 42 Abs. 2 Nr. 4 MPG iVm § 10 Abs. 4 Satz 2 MPG .......cccovviiviiiiiiiiccnne 672
c) § 42 Abs. 2 Nr. 11 MPG iVm § 25 Abs. 2 MPG .....cccccvviniiiiiiiiiiiicnicene 672



Inhaltsverzeichnis

14. Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit Sterilisierung und Aufbereitung ....
a) § 42 Abs. 2 Nr. 3 MPG iVm § 10 Abs. 3 Satz 1, auch i. V. m Satz 2 MPG iVm

§ 4 Abs. 3, § 7 Abs. 7, Abs. 8 MPV .....ciiiiiiiiicicicicitenieeeeete e

b) § 42 Abs. 2 Nr. 4 MPG iVm § 10 Abs. 4 Satz 2 MPG ......ccccovviineciiiienn.

c) § 42 Abs. 2 Nr. 11 MPG iVm § 25 Abs. 2, 4 MPG .....ccooeeeviicinecieeee

15. Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit der Instandhaltung und Aufberei-
BUIE Lot bttt b et es e b b et et e e s e e e ete e

a) § 13 Nr. 2 MPBetreibV iVm § 3 Abs. 2 MPBetreibV, iVm § 42 Abs. 2 Nr. 16
MPG et

b) § 13 Nr. 2 MPBetreibV iVm § 3 Abs. 2, iVm § 4 Abs. 4 MPBetreibV iVm

§ 42 Abs. 2 NI 16 MPG ..ottt ettt

c) § 13 Nr. 2a MPBetreibV iVm § 4 Abs. 1 Satz 1 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG oottt e

d) § 13 Nr. 3 MPBetreibV iVm § 4 Abs. 3 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2 Nr. 16
MPG .ottt

16. Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit quantitativen labormedizinischen
Untersuchungen .........cociiiiiiiiiiiiiiiiieiecectce ettt

a) § 13 Nr. 3a MPBetreibV iVm § 4a Abs. 2 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NL 16 MPG .ottt ettt

b) § 13 Nr. 3b MPBetreibV iVm § 4a Abs. 4 Satz 2 MPBetreibV iVm § 42
Abs. 2 NI 16 MPG ....ouiiiiiiiiiiiiiiee ettt st eas

17. Ordnungswidrigkeiten im Zusammenhang mit sicherheitstechnischen oder mess-
technischen Kontrollen .........cccoiiiiiiiiriiiiniiiceieneeeeeeete et

a) § 13 Nr. 5 MPBetreibV iVm § 6 Abs. 1, Satz 1, 2, 3 oder 4, auch iVm Satz 5,

§ 11 Abs. 1 Satz 1, § 15 Nr. 6 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG .......

b) § 13 Nr. 6 MPBetreibV iVm § 6 Abs. 3 Satz 2 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NE 16 MPG oottt

c) § 13 Nr. 7 MPBetreibV iVm § 6 Abs. 4 Satz1, § 11 Abs.5 Satz1 Nr. 2
MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG ....cocooiiiriiiiiiieceeeeeeeeeee e

d) § 13 Nr. 8 MPBetreibV iVm § 6 Abs. 5, § 11 Abs. 6 MPBetreibV iVm § 42
ADBs. 2 NI 16 MPG ...ttt ettt

e) § 13 Nr. 11 MPBetreibV iVm § 11 Abs. 5 Satz 2 MPBetreibV iVm § 42
AbS. 2 NI 16 MPG ..ottt et

f) § 13 Nr. 12 MPBetreibV iVm § 11 Abs. 7 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2

INE 16 MPG ..ottt ettt

g) § 13 Nr. 13 MPBetreibV iVm § 11 Abs. 8 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG oottt ettt et s

18. Sonstige OrdnungswidrgKeiten .........cccceeviiiiiirieniiniiiiiinincce et
a) § 13 Nr. 9 MPBetreibV iVm § 7 Abs. 1 Satz 1, § 8 Abs. 1 Satz 1, jeweils iVm

§ 15 Nr. 8 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG ......ccceeveieirieeeeeee

b) § 13 Nr. 10 MPBetreibV iVm § 10 Abs. 1 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG ..ottt

c) § 13 Nr. 10a MPBetreibV iVm § 10 Abs. 2 MPBetreibV iVm § 42 Abs. 2
NI 16 MPG ..o

HI. Vorsitzliche oder fahrlissige Korperverletzung oder TOtung .........ccccceveveeniinieneeceinaeens
C. Ausgewihlte Strafvorschriften im Umfeld des Medizinprodukterechts .........cccccvvecvinenievennnne
I. Korruptionsdelikte
1. EINIEITUNG .ottt ettt et e ae b sn e st e
a) Bestandsauffahme ..........oooieiiiiiiiiiiec e

b) Spannungsverhaltnis

¢) Korruptionsbekimpfungsgesetz 1997 .......c.cccouviiiviininiininiiiiinicriiciccneene

d) Entstehung interner und institutionsiibergreifender Richtlinien .................c......

€) Schutzgut und Uberblick iiber die Bestechungsdelikte

2. § 331 Abs. 1, Abs. 3 StGB ....uoiuiiiiiiiiiiicictetetcte et
a) Titerkreis: Amtstriger oder fiir den 6ffentlichen Dienst besonders Verpflich-
BELBT iiieiiieiiniiieniietiieieneiieteiotieietotsttnenetstesotenesestresssansstteressaresssoresstsresssanessareses

b) Dienstausibung ........coeecievuiiiiniiiineniiicntererite ettt

XXXVI

Seite
672



Inhaltsverzeichnis

€) VOrteil Lo
d) Tathandlungen ........ccociiiiniiiiiiiii e
aa) Fordern

bb) Sich Versprechen lassen ............ccoooioiiiiiiiiiiiiiiii s

€C) ANNENIMIEIL 1oiiiiiiiiiiiiiiitee ettt ettt ettt

e) Unrechtsvereinbarung ..
£) VOTSALZ «eeviiiiiiiieiieecitt ettt et e e e e s ae et ee st reeeemeeeeneee
2) Rechtswidrigkeit .......cocooviiiiiiiiiiiiiieccc
aa) Genehmigung nach § 331 Abs. 3 StGB .

bb) Sozialadiquanz

h) SChuld/IFTtum ..coueiiiiiiiiiiic ettt

. § 332 Abs. 1,3 StGB .
2) AlIGEIMEINES .....ooviiniiiiitiiieeccc e
b) Diensthandlung ..........ccooooiiiiiiiiiiiiiiic e
¢) Unrechtsvereinbarung ..
d) Pflichtwidrigkeit
€) VOISAZ .eeiiiiiiiiiiiiiiiiiicc e s
f) Rechtswidrigkeit
€) Schuld/Irrtum ..o
L § 333 Abs. 1, 3SGB ..
a) Allgemeines
D) TELET e
€) BeGUNSHIGLET ...viiiiiiiiiiiiiiiiciieee e
d) Tathandlungen
22) ANDIELEIL 1.utiiiiiiiieeiieiie ettt ettt ettt et et e st e enbeeaees

bb) Versprechen

cc) Gewihren ....

. § 334 Abs. 1 StGB
2) AlIGEIMEINES ...einviniiiiiiiiiiittete ettt ettt sb e
b) Pflichtwidrigkeit
. § 335 StGB: Besonders schwere Fille der Bestechlichkeit und Bestechung ............
a) Regelbeispielsmethode
b) Einzelne Regelbeispiele

aa) Vorteil groBen AusmaBes (Abs. 2 NI 1) ..oocooiiiiiiiiiiiininieineeceiereeeeens
bb) Fortgesetzte Annahme (Abs. 2 NI. 2) ..oooiririiiiineninieeneeeeseeeeeeeee
cc) GewerbsmiaBigkeit (Abs. 2 Nr. 3, 1. Alt.) .......... .
dd) Als Mitglied einer Bande (Abs. 2 Nr. 3, 2. Alt.) .eoceevieviiiiiiinicicnerecieeene
2§ 3352 SEGB ..ttt sttt
2) AlIGEIMEINES ....ooviiniiiiiiiiiiiiiiieceie et
b) Erweiterung des Amtstrigerbegriffs aufauslindische Bedienstete und Beauftragte
€) Tathandlung .........ccociiiiiiiiiiiiii e
d) Modifikationen von § 331 und § 333 StGB .. .
2§ 299 SEGB ...
a) Allgemeines, Rechtsgut ...........ccoooiiiiiiiiiiiiccs
b) Absatz 1
22) THLETKIEIS ..veveruieieteeitiiertesie ettt ettt sae et et se e et e s ae e e b e et eneae
bb) Im geschiftlichen Verkehr ...........ccccoiiiiiiininininiiiiicneccciee.
cc) Als Gegenleistung fiir eine kiinftige unlautere Bevorzugung . .
dd) BEVOIZUGUNE «..vveveiiiiiiiiiieieeieet ettt ettt sae e et st esaeeneen
€) ADSAZ 2 .eeeiiiiiieeiee ettt et e et e e e e ta e e e ae e e saae e bt e e baeeeansaernaeeannnas
aa) Titerkreis ..
bb) Als Gegenleistung fiir eine kiinftige unlautere Bevorzugung ..........c..cc.ccu.e..
d) § 300 SEGB ...t

. §8 299a und b StGB
a) Allgemeines/Rechtsgut
D) § 2992 SEGB ...ttt n e

22) THLETKTEIS .evteuieruieuiiienterietet ettt et sttt et et e saesat et e st et ebeae

Seite

683
686
686
687
687
687
688
688
688
690
690
691
691
691
691
694
695
695
695
696
696
696
696
696
696
696
696
696
696
697
697
697
697
697
697
697
697
697
698
698
698

698
698



Inhaltsverzeichnis

Seite
bb) Tathandlung ..........ccccoiiiiiiiiiiiiiicr et 703
cc) Im Zusammenhang mit der Ausiibung des Berufes ..........ccccoceveiniininennnn. 703
dd) Als Gegenleistung fiir eine kiinftige unlautere Bevorzugung ........c.cccoc....... 703
ee) Bevorzugung in unlauterer Weise im inlindischen oder auslindischen
WettbeWerb .......ocooiiiiiiiiic e 704
ff) Bei Verordnung, Bezug oder Zufiihrung .. 704
€) § 299D SEGB ...ttt 704
d) OfFzZIaldelIKt .e.viiuiiiiiiieieieee et 705
e) Besonders schwere Fille nach § 300 StGB 705
£) SONSLIZES ...vovieeiiiiiic et 705
L BEEIUZ oottt ettt e ettt et e se et e st e e et e s e e s e eseenaeesan 705
1. Einleitung 706
2. Tauschung iiber Tatsachen ............cccccoiiiiiiiniiiiiiince s 706
a) Tatsachen 706
b) Tiuschung 706
3. Erregen oder Unterhalten eines Irrtums ..........ccccoeviviiiniinenenieinncneeececeeenen 708
4. VermOgensverfgg ..........cccccueiiiuiiieiiniinieietiteie et eseesess e testeseesessese s seenes 709
5. Vermdogensschaden 709
6. Vorsatz und Bereicherungsabsicht ... 711
IIL UDETEUE .ottt sttt eae e 711
1. Einleitung 711
2. Schutzgut und ALIZEMEINES .........ccceeueriiiriirinenienieieee ettt ae e 711
3. Missbrauchstatbestand ..........cccoccoiiiiiiiiiiiiee e 711
a) Verfligungs- und Verpflichtungsbefugnis 711
b) Vermogensbetreuungspflicht ...........ccccoiiiiiiiniiniiiiiiiiiiiinceceeencnee 712
¢) Missbrauchshandlung ............cccooiciiiiiiiniiiiiiiece e 712
d) Nachteilszufligung 712
4. Treubruchstatbestand 712
a) Treueverhiltnis, Vermogensbetreuungspflicht, Pflichtverletzung .........ccccceueueeee. 712
b) Nachteilszufligung 714
5. VOTSALZ ot 715
6. EINWILIGUNEZ ....ooviiiiiiiiiiiiiicctcc ettt ees 715
IV. Steuerhinterziehung 715
1. Schutzgut/AlIGEmEInes ...........cccouiiieiiiiiiiiiiiiicereseee s e 716
20 THLET ettt et sttt ettt et et ae et et aten 716
3. Tathandlung 716
4. SteuerVerkUIZUNG .....coiiiiiriiiiiieiieee ettt 716
5. Erlangung nicht gerechtfertigter Steuervorteile .........coceverervieneeiienenienciencneene. 717
6. Vorsatz .
D. Strafverfahren unter besonderer Beriicksichtigung der Verfahren gegen Unternehmen ......... 717
I. Einleitung von Ermittlungsverfahren ..........c..ccccoceiiiiiiiininnininniceeeeseneereneenene 717
II. Ziele des Ermittlungsverfahrens
III. Kompetenz zu Ermittlungen .......ccccoceoieiiiiiiniiiininieneeieceectesicerectere s esresveenennene
IV. Ermittlungsméglichkeiten von Staatsanwaltschaft und Polizei ..........ccoovevviiiiiiiiiinnnn. 720
1. Zeugenvernehmungen
2) Zeugenrechte ...
b) Zeugenpflichten .........ccccooviiiiiiiiiiniiiiiii e
2. Beschuldigtenvernehmungen .
3. Durchsuchungen und Beschlagnahmen .........c.cccccoiiiiiiiiininiiiiiie 722
a) Zulissige MaBnahmen der ErmittlungsbehSrden ........c.coccevveniininiiciniccncnennen. 722
b) Verhaltensempfehlungen
4. Beauftragung von Sachverstindigen ...........cccceciveniiiiiiininininiiinincieieeenne
5. Erlass eines Haftbefehls .........ccoccoiiiiiiiiiniiniiiiiiiiiiiniciiiicicicecicceceee
V. Abschluss des Ermittlungsverfahrens durch die Staatsanwaltschaft . .
1. Einstellung wegen fehlenden Tatnachweises ..........ccccoeviviiveiininininnenennenennne.
2. Einstellung trotz fortbestehenden Tatverdachts .........ccccevvervieienenvienenieneneeienen.
2) OhNE SANKEION ovviiiiiiiiiiiiieeieeteeite st e et eereeteesseessseetaesseessaeseesseeseanssesnnes

XXXVIII



Inhaltsverzeichnis

Seite
b) Gegen Auflage ..ottt 727
3. Anklageerhebung ... w727
4. Strafbefehl .....ooioiiiii e 727
VI. Gerichtliches Zwischenverfahren 727
VIIL. Hauptverhandlung in Strafsachen .... .. 728
VIII. Verstindigungen im Strafverfahren ............ccccooiiiiiiiniinioniiniiiinceeceneeeeeseeeeene 728
[X. Sanktionsmdglichkeiten von Staatsanwaltschaft und Gericht ........cccceveviinincncenicnenn. 729
§ 21 Kooperation der Industrie mit Krankenhiusern und Arzten — Rechtliche Rah-
menbedingungen, Vertragsgestaltung, Organisation (Dieners/Cahnbley) .................. 731
A, AUSZANGSSILUALION 1.vvinvierietiitieee ettt ettt a e e s e eaesae e ea s ne e 735
I. ,Herzklappenskandal® und Ermittlungsverfahren . . 737
II. Spannungsverhiltnis .............ccooiiiiiiiiiiiiiiic e 738
B. Rechtliche Rahmenbedingungen ..........c.c.cccooiiiiiiiiiiiiiieccceca 739
L. Strafrecht w739
1. KorruptionsdeliKte ...........ccoiiiiiiiiiiiiiiiiiicic e 739
a) Vorteilsgewihrung an und Bestechung von Amtstrager(n) ........cccoceeeeerueeceeene 739
aa) Schutzzweck .. 739
bb) NOIMAdIeSSAtEN ....cocuviiiiiiiieiiiiitette ettt et e e e e eeeaeeseee s 740
cc) Tathandlung ......c.coooiiiiiiiii et 740
dd) Drittvorteile .. 743
ee) Rechtfertigung gem. §§ 331 Abs. 3, 333 Abs. 3 StGB .....cccoccvvviiiiinnnne. 744
b) Bestechlichkeit und Bestechung im geschiftlichen Verkehr...........cccoceeveeiae. 744
aa) Schutzzweck .. 745
bb) NOIrmMadressaten .....c..eecuuiieiiieeeeiieeeiiieeecieeeeree e ieeeeereeeeeeaeeesseeeeseeeeenaeenns 745
cc) Tathandlung ........cccooiiiiiiiiiiiiieeeeee e e 745
dd) Drittvorteile .. 746
) Bestechlichkeit und Bestechung im Gesundheitswesen .........cccccceeeeveeevencennene 746
2. Untreue und Betrug .........coooviiiiiiiiiiiiiiccccce e 747
a) Untreue .. 748
D) BELIUZ .ottt 748
II. Dienst- und Hochschulrecht ..........cccocoiiiiiiiiiiiiiiiiciieccee 749
1. Allgemeine Rahmenbedingungen ... 749
2. Universitire Drittmittelforschung 750
3. INeDeNtAUGKEIL ..vveviieiiiiiiiiiieieeteecr et 752
a) Nebentitigkeiten von Beamten und Angestellten im 6ffentlichen Dienst .......... 752
b) Ausnahmen von der grundsitzlichen Genehmigungspflicht bei Bundesbeam-
12 4 OO OPPRPRPRTROROOOS
c) Rechtsanspruch auf Erteilung einer Nebentitigkeitsgenehmigung .
d) Widerruf der Nebentitigkeitsgenehmigung .........ccccceevevervienienenneencneeceeenennne.
€) VerglitungShORe .......cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiicnee et
4. Annahme von Belohnungen und Geschenken
a) Geschenke in Bezug auf das Amt .........coooiiiiiiiniiiiic
D) BEWITTUNZEI .ecviniiuiiiiiiiieiieiieietet ettt b et ettt eb et ae s
) Teilnahme an Veranstaltungen .........ccccocecveevuevriccenenne
5. Kongruenz von dienst- und strafrechtlicher Genehmigung?
III. Wettbewerbsrecht .........cccceeveiiernnanenee
1. Allgemeine Rahmenbedingungen .
2. Heilmittelwerberecht .........ccccccoviiiiiiinnniiiiice,
a) Generelles Zuwendungsverbot gem. § 7 Abs. 1 HWG .....
b) Forderung von Fort- und Weiterbildungsveranstaltungen .........ccceccevecceenuenenn.
aa) Medizinische Fachkongresse und wissenschaftliche Fortbildungsveranstal-
188 oT=( ¢ OO OO PORSP 761
bb) Fortbildungsveranstaltungen ohne ausschlieBlich wissenschaftlichem Cha-
FAKEET vttt 763
cc) Zusammenfassung .... .. 764
€) OrdnungswidrgKeit ......cocviiecuiiiiiiiiiiiniiiiiece e 765




Inhaltsverzeichnis

IV. Arztliches BEruSIEcht ..........oviverveieieiesieeseseseie e
C. Problemlagen in der Praxis ......ccccocceveverneennnn.
L Industrie ..o,
II. Krankenhiuser .
IIL. Arzte e
D. Problembewiltigung durch Verbande e
I. Kodex ,,Medizinprodukte® .........c.ccocoecininennne
II. Der ,,Gemeinsame Standpunkt* der Verbande ..
III. Eucomed- und MedTech-Kodex ........cccccceeunnen.
1. Eucomed Code of Ethical Business Practice ..
2. MedTech Code of Ethical Business Practice ..........c.ccccooviviniiiiiiiniinineinincneee
3. White Paper on Transparency and Disclosure
E. Grundlagen der Kooperation ...........ccccceceevveninicnennnenn.
I. Trennungsprinzip ......
I1. Transparenz-/Genehmigungsprinzip .
ML Aquivalenzprinzip .........ccccevrveveen..
IV. DokUmentationSPrinzip ......c..ccueceievueeuenieieteuinesteneteieesessestestesessessesseseneeseeseseesseneens
E Vertragsgestaltung und orgamsatonsche Aspekte
I. Ausgewihlte Kooperationsformen ..........
1. Leistungsaustauschbeziehungen ..
2) GIUNASALZE ...eiiieiieiieiieiietcet ettt e et e st e seess e ae e e e se e st esaeseesseeseensennas
aa) Keine unlautere Beeinflussung von Beschaffungs- und Verordnungsent-
SCheldUNGEN .....ooiiiiiiiiice e
bb) Sachliche Rechtfertigung der Vertragsbeziehung ..
cc) Wahl des Vertragspartners ........co.cocueeeeveerieeienienieenieneeneeseneessesseesseseenenes
dd) Einbeziehung der Dienstherren/Arbeitgeber ..........c.ccccoiiiiiiiiiiininns
ee) Angemessenheit von Leistung und Gegenleistung ...
ff) Zahlungsbedingungen ........cccceceveriiininiiincnienens
b) Typische Vertragsbeziehungen ..........c.ccoceveiiiininiiiiniiieeee e
aa) Klinische Priifungen und Leistungsbewertungsprifungen .........c.cccccoeeeeenne
bb) Klinische Priifungen nach § 23b MPG/Anwendungsbeobachtungen
cC) Beratervertrage .......cooceeiiiiieniiniiiiiieeie e
dd) Referentenvertrige ...
ee) Sponsoringvertrige ....
2. Einseitige Leistungen .......
2) GIUNASALZE ..eeveiiiieieiieteeterte ettt e e st et e b e s e e st et e ese e s e ss e et e seesaenseensensennean
b) Typische Formen einseitiger Leistungen ..........ccccoceeveieinenenieenenenenieencnnenne
aa) Unterstiitzung der Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen .
bb) Spenden ...
cc) Geschenke und Bewirtungen .........c..ccoceiviiiiinincniiinciccccs
II. Organisatorische Aspekte und Vertragsmanagement ............ccccecueeeeeeneneeneenenseeseeneens
. Zentrales VertragsmanageIment ...........ccceeevueeueeeeruenereenseeeensensessessesseesseseeseenses
. Abschluss VOn VEITIAZEN ....c.cocuivuiiiiniiiienieeiceeeeiese ettt
., Follow-Up* und DOKUMENLALION .....cccueeiiiiireniieniaiinreneetenieeeeeeeeresneeeeeennenns
. Budgetierung und Verbuchung .........ccccceeeennene
. Unternehmensrichtlinien und Dienstanweisungen
. Mitarbeiterschulungen .....
7. Unternehmensbroschiiren
G. Zusammenfassung und Ausblick ...........ccooiviiiiiiiiiiie

[ N S

§ 22 Werbung — Besonderheiten bei Medizinprodukten (Rdpple/Sachs) ...........c..cccoeeune

AL EINICITUNG ettt et sa e e sb e sttt a e
B. Rechtliche Rahmenbedingungen ...........cccccccu.....
C. Allgemeine wettbewerbsrechtliche Werbeverbote ...
I. Unlautere Werbung (§ 3 UWG) ....ccccoueeeune

1. Unlautere geschiftliche Handlungen ....................

2. Eignung zur spiirbaren Interessenbeeintrichtigung ...



Inhaltsverzeichnis

Seite

3. Regelbeispiele .....oooveiiiiiiiiiiii s 815

1I. Irrefiihrende Werbung (§§ 5, 52 UWG) .. 816

II1. Vergleichende Werbung (§ 6 UWG) .....cccoovivirieirieieieieieiiiniinineeiseeeeseseieeeeesenennsnens 818

IV. Unzumutbare Belistigung (§ 7 UWG) ..cccoooiiiiiiiiiiiiiiiiieeeneeeeeeeee e 818

D. Heilmittelwerberechtliche Verbote 819
I. Anwendbarkeit des HWG .....c.oooiiiiiiiiiiiiiiieceee e 819

1. Heillmittelwerbung.........ccooiiiiiiiiiiiiiiiccicceceeecctce s 819

2. Werbung vor der CE-Kennzeichnung 820

I1. Unterscheidung von Publikums- und Fachkreiswerbung ............ccccccccoiiiiininnn 821

1. PubIKumSWerbUNg ........cccooiiiiiiiiiiiiiiiic et 822

1. Werbung unter Bezugnahme auf bestimmte Krankheiten (§ 12 HWG) . 822

2. Werbeverbote nach § 11 HWG .....oooviiiiiiiiec e 823

a) Verbesserung der Gesundheit ..........ccccooiiiiiiiiiiiiininiiiciicceceeeeee e 825

b) Werbevortrige 825

) Getarnte WerbUNg ........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiici e 826

d) AUBErUNgEn DILLET .......cveviieierieresiae et seesee s sessesse e s s s snes 826

e) Kinder 826

IV. Publikums- und Fachkreiswerbung .............ccccccoiiiiiiiiiiiiniiiiiciicccecicnene 826

1. Irrefibrung (§ 3 HWG) ..oooiiiiiiiiicteieetee ettt 826

2. Gutachtenwerbung (§ 6 HWG) .. 828

3. Werbegaben (§ 7 HWG) ..coiiiiiiiiiieeiieeeetete ettt e 829

4. Fernbehandlungen (§ 9 HWG) ....cc.ooiiiiiiiiiiiiiciceieeee et 832

5. Werbung auslindischer Unternehmen (§ 13 HWG) . 832

E. Zusammenfassung und Ausblick ..........ccccooiiiiiiiiiiiii s 832
§ 23 Produkthaftung fiir Medizinprodukte (Heil/Mayer-Sandrock) .............cccocevevcuevunncnnen. 835
AL BINICIUINE .ottt ettt ettt ettt sttt et a et et naeen 837
B. Grundlagen der Haftung .........cccocciiiiiiiiiniioiiiicntcceceeeece st e 838
I. Vertragliche Haftung .........ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiccitcceeeeeee et 838

1. Verhiltnis des Herstellers zum Geschidigten ............ccccooeiiriniiiiiiniiiiiiiicce 838

2. Verhiltnis des Betreibers/ Anwenders zum Geschadigten ..........cccccooevieviivinninnnennen. 839

IL Deliktshaftung ........ccccooiiiiiiiiiiiiiic e 839

1. Regelungen des BGB ..........ocoooiiiiiiiiiic e 839

2. Verschulden ........ococviiiiiiiiiiiiiiiiiiccecct et 840

@) VOTSALZ .oeiiiiiiiiiiieit ettt ettt et ettt e e b e st eea e e b aeeereeaee 840

b) FahrldssigKeit .......ccccuiviiiiiiiiiiiiiiiiiicicie e 840

3. Zurechnung von Verhalten/Verschulden .........cc.cccccoviiiiiiinininiinniinicceceeen. 841

a) Haftung fiir Erfiillungsgehilfen im Rahmen von Vertrigen .......cccoceeevveciennen. 841

b) Haftung flir Verrichtungsgehilfen bei unerlaubter Handlung .. . 842

¢) Haftung der juristischen Person fiir ihre Organe ................ . 842

III. Gefihrdungshaftung ......... . 842

C. Produktfehler .........cccooovivinnincniccencnnennne 843
I. Berechtigte Sicherheitserwartungen ... . 844

II. Fehlerkategorien .......cccccecceueunnne . . 846

1. Konstruktionsfehler .. . 846
2. Fabrikationsfehler ..... . 848

3. Instruktionsfehler ................. 849

4. Produktbeobachtungspflicht .. . 852

a) Inhalt ....ccooviveeiiiens . 852

b) MaBnahmen . . 854

D. Haftungstatbestinde ............ . 855

856
857

I. Produkthaftungsgesetz
II. BGB ...cccoviiiiiiieen.

1. Rechtsgutsverletzung ..... 857
2. Schutzgesetzverletzung ... . 857
) SChUutzgesetze .........cocoveiriiiiiiiiniiieieeceee e ... 857
b) Schutzzweck der INOTIM ...ooviviiiirieniiriieicieene ettt ettt 857

XLI



Inhaltsverzeichnis

E. Beteiligte PEISONEN .........cooiiiiiiiiiiiiiiiccceice et ettt
I. Uberblick et te e e enaaae e

II. Hersteller ettt e e e e e e e

1. Tatsichlicher Hersteller ..........ccoiiiiiiiiiiiiiiiciie e

2) Begrifl ..o

b) Mehrere Hersteller ..........cocoiiiiiiiiiiiiiniiiieieeeete et

2. Erweiterungen des Herstellerbegriffs .............ccccccoiiiiiininininnnnceeecieee

2) Quasi-Hersteller .......ccoiiiiiiiiiiiieiieereee e

D) IMPOTTEUL ...ttt ettt ettt b e sttt sa et enena

) Bevollmichtigter des Herstellers .........c.ocooiiiiiiiiinininiiineneeeceeseeeeeeeeens

d) Vertriebshandler ........c.cooeiiiiiiiiiriiiece e

3. Mehrere ErsatzpflichtiZe ........ccooioiiininiiiiiiicie et

III. Weitere Anspruchsgegner ..o
1. Benannte Stellen ............... et et eat e et e eae s

2. Betreiber ...oviiiiiiiic e

3 ANWEIET ..ottt ettt ettt et ettt et ae et sanenes

IV, AnSpruchsteller ..........oooiiiiiiiiiii et
1o Patient oo

2. KrankenversiCherung ..........cccccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccce e

3. Krankenhaus/ATzZt .......c.coooiiiiiiiiiiiiiiiiieiiccccceret e

E Geschiitzte Rechtsgliter ..........cccciiiiiiiiiiiiiiiiiiicicceec et
I. Leben, Korper, Gesundheit .........ccocveeieiiiiininiiiiiiiincncntetecereeee e eeaeeas
II. Eigentum, ,,sonstige Rechte™ . ...
G. Rechtsfolgen der Produkthaftung ..o
[ Auskunftsanspruch ...
I1. SChadensersatz ...........ccoioviiiiiiiiiiiiii e
III. Schmerzensgeld .........c.ooioiiieiiiiiicc s
IV. RUGCKIUL oo
1. RUCKIUPICHE L.

2. Durchfiihrung des RUCKIULS ....c.oouiiiiniiiiiiiiicieniceecccc et

H. VEIERIUNG ..ottt sttt ettt ettt ettt aean
I. Prozessuales ...........ccccoeunne. OO PROTOPO
I. Gerichtliche ZustAndigKeit ........ccoieiiriirieiininiieiere ettt esae et sae st
1. Sachliche ZustindigKeit ............cccoouiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

2. Ortliche ZustAndigKeit .........oveveiveviveeeereeereeeeteseceese et s e st snees

IL SammelkIage .....ccooviiiiiiiiiiiiii e
I BEWEISITAZEN ..oviiiiiiiiiiiieiiiiicie ittt
1. GrUndSatz ....ovouiiiiiiiiiiiitci e

2. BeweiserleiChterungen ..........cccocoiiiiiiiiiniiiiiiiciccicsce e

2) ANSCHEINSDEWEIS .....venvieiiiriiiieieeitei ettt ettt st

b) BeweislastumKenr ........cocooiiiiiiiiiiiiii e

¢) Keine Ausweitung der Beweislastumkehr ..o

3. Beweislastverteilung im Verhiltnis Betreiber/Anwender ...........cccocceueciiininicnncnne

a) Allgemeine Behandlungsfehler ..........c.cociiiiiiiiininiininiccceccceeen

b) Besonderheiten bei Medizinprodukten ..........c.cccoeviiiiininiinininiiiiccnene

4. Sachverstindigengutachten ...........ccoovuiiiiiiiiniiiiiniiiiicces e

5. Selbststindiges Beweisverfahren .........c.ccccoviieiiiiniiiiiiiniiiiiiicciciccecencieeeens

6. Streitverklindung .......cccoiiuiviiiiiiiiiiiii e

IV. Internationales Zivilprozessrecht (IZPR) ......c.cccerviiiiinirieniiiinicnieeciene e
1. Begrfl oo

2. Bestimmung der Internationalen Zustindigkeit ..........cccocooeiiiiiiiiiiiiiiiicce

a) Regeln der EuUGVVO ...

b) Regeln des Luganer UbereinkOMIMENS .............euueemerereeriereeseeserencesesessessesensenes

c) Regeln des deutschen Internationalen Zivilprozessrechts ...........c.coooevevveienene.

J. Anwendbarkeit auslindischen Rechts .........ccooiiiiiiiiiiiiiiiie
I. Begriff des Internationalen Prvatrechts ..........ccccoeiviiiiiiiiiiiiiniiininiciceccccieeeas
II. Produzentenhaftung nach deutschem IPR ..o

XL



Inhaltsverzeichnis

Seite
1. Gesetzliche Grundlagen .........c..cccooiiirieiiiniiiicnt et 885
2. Anknlpfungsregeln ..o 885
a) Regeln der Rom II-VIO .ot 885
b) Regeln des EGBGB 885
3. Nachtrigliche Rechtswahl ...........cocooiiiiii 886
§ 24 Systeme und Behandlungseinheiten (Sachs) . 887
AL EINIRIEUNG .oeiiiiiiiiiiieie et 887
B. Rechtliche Rahmenbedingungen .......c..cocoecueriiiiiiineniiniieiciecncce et 888
1. Gesetzliche Grundlagen und Uberblick 888
I1. Begriffsbestimmungen ............cocoiiiiiiioiiiiiiiiie e 889
1. Systeme und Behandlungseinheiten ............ccocceiiiniiiiiiininininiiiecce 889
a) Produktgesamtheit 889
b) Zusammensetzung 889
€) BeISPIele ...ooouiiiiiiiiiiii e 890
2. Erstmaliges Inverkehrbringen 890
3. Verantwortlicher flir die ZusammensetzZung ............ccccceeuevueueeresueierenenuenserenennes 891
C. Voraussetzungen flir das erstmalige Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme ..................... 891
I. Kombination aus Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung (§ 10 Abs. 1 MPG) ...... 891
1. Anwendungsbereich .........cccooiiiiiiiiiiiiii s 891
2. Anforderungen an das Inverkehrbringen ...........ccccccoeiiiiiiniiinininins 892
II. Kombination aus Medizinprodukten ohne CE-Kennzeichnung, aus sonstigen Pro-
dukten oder Medizinprodukten mit CE-Kennzeichnung auBerhalb der urspriingli-
chen Zweckbestimmung (§ 10 Abs. 2 MPG) ....cooviiiiiniiiiiincniecceceeeeeeee e 893
1. Anwendungsbereich 893
2. Anforderungen an das Inverkehrbringen .........ccccccooiiiininiiiiin 893
III. Kombination aus Medizinprodukten und Arzneimitteln ..........c.ccccoevinviivnininicnccnnns 894
IV. Sterilisieren und Kombination mit sterilen Produkten 896
V. Bereitstellen von Informationen durch den Verantwortlichen ...........ccccoceciiininnnn. 896
VI KeNNZEIChNUNG ......oiiiiiieiiiiiiiiiieieetete ettt ettt esae ettt ae e e saas 897
D. Zusammenfassung und AUsbliCK .........ccccooiiiiiiiiiiiniiiiercncceeeeee e 897
§ 25 Beratungsintensive Medizinprodukte (Doring/Heil) .........ccceceveeireneninininenecnieeneenne 899
A. Homecare als Prinzip des ganzheitlichen Versorgungsansatzes .............ccccocoevviceniiiinneecicnnnens 901
I. Homecare-Begrifl ........cocoiiiiiiiiiiiieiieeerect ettt 902
II ENESEERUINEG .eutiiiiitiieeitet ettt ettt ettt et ettt e sae s b enean 903
III. Sozialpolitischer und —medizinischer Rahmen ..........ccocoiiiiiiiiniiiiininiiiicnce 905
B. Versorgungswirklichkeit Homecare ..........cccoeciiiiiiiiiiiiiiiiiciiciceccnceeeccanns 906
L Marktsituation .......c.ccoviviiiiiiiieciic it 907
II. Rechtlicher Rahmen flir Homecare-Anbieter ............ccocoviimiiiiiiiiiniiniiiiiccces 908
1. Leistungsanspruch .........ccccooiiiiiiiiiiiiiicicccec e 908
2. Rechtsbeziehungen ...... e e vreveeeenen 910
III. Zusammenarbeit zwischen Homecare-Anbietern und Krankenhiusern in der Patien-
EENUDEIICIEUNG ...ttt sttt et et e ne st een 911
IV. Qualititssicherung bei Homecare-Anbietern — Unter dem Eindruck des neuen Pri-
QUalifiZierungsVerfahrens .......cccoccvieiiiirieniitrentct ettt ettt ettt ettt saen 913
1. Rechtlicher Rahmen im SGB V ........ccoiiiiiiiiccce 913
2. Definitionen und Anwendung der Qualititssicherung auf Homecare-Unterneh-
TTIETL ©otiuinietintentet et et ettt et et et b e bbbt b e bbbt b bttt n et e ne
a) Strukturqualitit bei Homecare-Unternehmen .
b) Prozessqualitit .........cccceviiuiviiiiiiiiiiiiiiiiciiieicce e
€) ErgebnisqUalitit ......ccccevueeririrniiiiinenieiiiteeeteieeec e
3. Qualititssicherung bei Homecare-Unternehmen in der Praxis .
4 WETTUNG «..viviiceiiietccete ettt
C. Kosteniibernahme der Homecare-Versorgung durch die Kostentrager ..........ccccoeeceueuevcnuenen.
L. Sozialrechtliche Grundlage ..........cccocceuiieiniiiiiniiiiiiieeens




Inhaltsverzeichnis

1. Fragmentarischer Charakter des Leistungsrechts .........cccccoveviiiienienienennencneine

2. Ubergreifender Sozialrechtlicher Versorgungsanspruch? ............cc.cccoeeveeveceriueennns.

II. Hilfsmittelbereich

1. Vertragsmodell ..ottt

2. Vertragspraxis am Beispiel der Hilfsmittelvertrage .........ccccoceeviininiiiiininnininnenn.

III. Arznei- und Verbandmittel ..ot

IV. Besondere Vereinbarungen mit Kostentrigern (zB IV-Vertrige, iibergreifende Versor-
gung mit Hilfsmittel und Arzneimittel) ..........ccoooieiiiiiiiiiniiniiiiee s

D. Homecare im Lichte des Heilmittelwerberechts
I. Anwendbarkeit des HWG auf Homecare-Dienstleistungen ...........coccoveeeecncncneeccnnenne.

II. Vorgaben des § 7 HWG .....ccooiiiiiiiiiiiiiiicineec ettt

1. Zuwendungsbegriff des § 7 HWG ........cccceiiiiinininne

2. Mogliche Zuwendungsempfinger aus Homecare-Sicht

III. Ausnahme ,handelsiibliche Nebenleistungen* gemifB3 § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 HWG ..

IV. GefahrdungsdeliKt ... ..ot

E. Zusammenfassung ............cccoouoiiiiuiiiiiiiiei ittt

§ 26 Kauf und Verkauf von Medizinprodukteunternehmen (Stohlmeier/Lentz/Hiibner) ....

AL BINIEITUNG oottt et
I. Markt fiir Medizinprodukteunternehmen .

II. Erwerber .....coovvieviienieeiieiecieceeeeeeee

1. Strategische Investoren .

2. Finanzinvestoren ..........

B. Erwerbsstrukturen ...........ccccee....
I. Anteilserwerb (Share Deal) .....cccoeeveiiieieciiieeiieenns

II. Erwerb von Vermdogensgegenstinden (Asset Deal) .

III. Freundliche und feindliche Ubernahme ................

I. Vorbereitung ..................
1. Strategische Planung
2. Externe Berater .......................
II. Absichtserklirung (Letter of Intent) .......
III. Unternehmenspriifung (Due Diligence)
1. Begriff und Zweck .....ccccecevveriennene
2. Vorbereitung und Durchfiihrung ........cccccoevniiine.
3. Besonderheiten bei Medizinprodukteunternehmen ...
a) Gewerbliche Schutzrechte ....................
b) Regulatorische Aspekte ...
aa) Konformititspriifung ...............
bb) Wechsel der Benannten Stelle ..
cc) Kostenerstattungsregime ..........
dd) Produkthaftung und -risiken .........ccccoceevininiininiiiiniiccccnee.
ee) Vermarktung, Zusammenarbeit mit Fachkreisen und Compliance ...
f) Sonstige spezifische Vertragsbeziehungen ........c..cccccoccviiiiininninnne
IV, Kaufvertrag .......coceeevevieviininniceenicniceecneeiceienens
1. Vertragsgestaltung ..............
2. Zustimmunggerfordernisse .
2) Fusionskontrolle .........ccccoveoiieeeiiiiieiieeeiee et
b) Bei Erwerb durch Gebietsfremde: AuBenwirtschaftsverordnung (AWV) .
V. Praktische UmSetzung ..........ccccovvuiiieiieiiiniiiiiiiieicniiceeieceeieeie e
1. Information an Mitarbeiter und Offentlichkeit
2. Integration ............
3. Bestandspriifung ...
D. Zusammenfassung ................
E. Due Diligence-ChecKliSte .........cccoimiiiiirieiiniiniiiinieicieeeesteeit ettt

XLIV

921
922
922
922
923

924
925
925
926
926
927
927
928
929



Inhaltsverzeichnis

Seite
§ 27 Schutz von Medizinprodukten durch technische Schutzrechte (Feldges) ................. 965
A BINFURIUNEG oottt sttt 966
B. Technische Lehren zur Herstellung und Verwendung von Medizinprodukten als Gegen-
stand technischer Schutzrechte ... 968
[. Technische Lehren als Gegenstand von Patenten oder von Know-how ..........ccccoceee. 968
II. Praktische Bedeutung des Schutzes von Medizinprodukten durch Patente .................. 969
III. Gesetzliche und volkerrechtliche Grundlagen des Patentschutzes e 970
1. Patentgesetz der Bundesrepublik Deutschland ..........ccccoceviineiieniniieicniee 970
2. Europiisches Patentiibereinkommen und einheitliches Patent .........cccoccecovnenenee. 971
3. Bedeutung des Patent Cooperation Treaty fiir die Begriindung eines internationa-
len PatentsChutZes .........c.occooiiiiiiiiiiiiiiii e 973
4. Bedeutung von TRIPS fiir die Gewihrleistung eines Mindeststandards von
PatentsChULZ .......ooiviiiiiiiiii e 973
IV. Sachliche Voraussetzungen fiir die Patentierbarkeit von Erfindungen .......c..ccccccoeenene. 974
1. Technische Lehren als Schutzgegenstand ...........ccccoviviiiininineiinnenceeeeene 974
2. Neubheit . 976
3. Erfinderische TAUGKEIt ....cccuiiiuiiiiiiiiiitiiieeecctt ettt 977
4. Ausreichende Offenbarung ........c.c.cocoiiiriniiiiiiinincniinccete et 979
5. Gewerbliche Anwendbarkeit 980
V. Priifung der Voraussetzungen der Patentierbarkeit ............cccooeeiiiiiininiincncnicnene. 980
1. Priifung durch die Patentimter im Patenterteilungsverfahren ..........ccccccoeccvienine 980
2. Einspruchsverfahren ... 981
3. NichtigkeitsVerfahren ......cccccoviviiiieirieniiniecnctete ettt 982
VI. Schutzumfang von Patenten ...........cccccociiiiiiimiciiiiiniiicecicececeece e 983
1. Bestimmung des Schutzumfangs von Patenten . 983
2. Unterteilung der Patentkategorien ............cccoiiviciiiniiuiinieciiiieceececnneneeeeeaas 986
a) Erzeugnis- oder Sachpatent ..........c.ooeeiiiiiiiiniiniiiiiicccce e 986
b) Verfahrenspatent ... 987
VII. Wirkungen eines Patents ..........cceccciiiiiniiriiiiinieiiinienieeeieeesecetesaetese e seeeeesenaens 988
1. Benutzung der geschiitzten technischen Lehre nur mit Zustimmung des Patentin-
BADEIS .ot 988
2. Anspriiche des Patentinhabers und ausschlieSlichen Lizenznehmers im Fall der
PatentverletZUung ........coeviriiririiiiertet ettt 992
VIII. Gerichtliche Durchsetzung der Anspriiche des Patentinhabers . e 996
C. Voraussetzungen und Inhalt eines Gebrauchsmusterschutzes .............cocoooeiiiiinniininnnn. 999
D. Arbeitnehmererfindungen .......co.covieeriiriiinieiiiiniretei ettt ettt eas 1000
§ 28 Der Schutz von Medizinprodukten, Arbeitnehmererfinderrecht und For-
schungskooperationen? (Dieners/Milbrady) ............c.coeeeeeneriiinicenieieinineeeeneereneeeas 1003
AL BINTEIUINE «oeeniiiiiiiteteiiet ettt ettt ettt ettt b et ettt et et et sae et et e st eb e bt s e ene e 1004
B. Schutz von Medizinprodukten .......... .... 1005
I. Patente und Gebrauchsmuster .... ... 1005
1. Patente .....cccceveeriienniennncnne ... 1005
2. Gebrauchsmuster ..... 1006
3. Territoriale Wirkung 1006
4. Das Europiische Patent 1006
5. Voraussetzungen fiir die Schutzfihigkeit einer Erfindung ..

2) INEUREIE ..eiviiiiiiiieiiictere et

b) Erfinderische Titigkeit .............

c) Gewerbliche Anwendbarkeit .

d) Patentierbare Erfindungen .........ccccocecvvevieiiiniiciiininiiincnciiceccieene

6. Dauer des Patents und Gebrauchsmusterschutzes

II. Marken und Geschmacksmuster ...........cccccceeerveennennee.
1. MIATKEN ottt ettt e et e et e e b e e et e e e ateeeetaaeenanaeenns



Inhaltsverzeichnis

IV KNOW-HOW ..o
V. Fazit oo
C. Arbeitnehmererfinderrecht ...........c.ooooiiiiiiii e
I. Bedeutung des Arbeitnehmererfinderrechts ..........cccocooiiiiiiiiiiiiiniiiiceee
II. Bedeutung im Zusammenhang mit Forschungskooperationen
D. Forschungsvertrige mit Hochschulen ...
L EINIEItUNG .ooveiiiiiicc ettt
II. Vertragsgestaltung aus Sicht des Arbeitnehmererfindungsrechts
1. Der Zugrift der Hochschule auf die Erfindungen ............ccoccoooiiiiiiinninnnnn.
a) Aufgabenerfindungen
b) Erfahrungserfindungen
2. Folgen fiir die Vertragsgestaltung unter Beriicksichtigung des ArbnErfG

a) Vertragsmodelle ..ot
b) Weitere Beschiftigte an einem Forschungsprojekt .
3. Die Freiheit von Forschung und Lehre .......ccccocooiiiiininiiininiiieiececeeeeee
a) Die positive und die negative Publikationsfreiheit des Hochschullehrers ........... 1018
b) Vertragliche Lésung
4. Die Vergiitungspflicht gegeniiber dem Erfinder (§ 42 Nr. 4 ArbnErfG) ................. 1019
§ 29 Medizinprodukte in der Krankenversicherung (Burgardt) ..........ccccocevinveuenvereennnnne. 1021
A. Die Absicherung des Krankheitsrsikos .........c.cccoooiiiiiiiiiiiiiniiiciccreeceseeeeeecee
I. Die Gesetzliche Krankenversicherung .
II. Die Private KrankenversiCherung ...........cccooeiieiiiniininiiniiniiicnceieceteecse e
IIL BEThilfe ..eoviiiiiiiiiiee ettt ettt et nee s
V. Besondere soziale Absicherungssysteme ...........cccoeeveererienienieienineenieecete s 1026
B. Grundsitze der GKV ..ottt
I. Rechtsquellen im Sozialrecht ...
1. KOIEKEIVVEITIAZE ..ovvviiiiiiiiiiiiiciititeietet ettt ettt e
2. Richtlinien des G=BA ........cccciiiiiiiiiniiiiiiiieeet ettt
3. Die Rahmenempfehlungen ...
4. SeleKtVVEItrag ......c.ccveuiiiiiiiiiiiiiiee e
5. WHIIGUNG ...vevviiiiiiiiicc e
II. Grundprinzipien der GKV
1. Das SachleistungsprinZip ......cccccoveeierieririenieieeeienieteet ettt et sr i e
2. SelbStverwalting ........cccovivuiiiiiiiiiiiiiiiicir e
3. Eigenverantwortung
4. Wirtschafthichkeitsprinzip .........ccoioieiiiiiiiiiiice
2) BInfUhrung ...
b) Das Wirtschaftlichkeitsprinzip als allgemeines Prinzip der GKV
¢) Der Begriff der ZweckmiaBigkeit ........c.ccveiiiiiiniiiiiiiininiiiiciieicicecceee
d) Verkehrsfihigkeit als Mindestvoraussetzung flir die Verordnungsfahigkeit .......... 1037
e) Bedeutung der zertifizierten Zweckbestimmung eines Medizinproduktes ......... 1037
f) Verordnung von Medizinprodukten im Rahmen von Forschungsvorhaben ....... 1038
g) Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit der Verordnungsweise der Vertragsirzte ..... 1039
h) Kosten-/Nutzenabwigung als Teil des Wirtschaftlichkeitsprinzipes ................... 1042
§ 30 Medizinprodukte in der ambulanten Versorgung (Wigge) ......cc.cccoovverecvcncnncnncnnnns 1045
A. Medizinprodukte als Teil der Arzneimittelversorgung ............c........ ... 1046
B. Medizinprodukte als Teil der drztlichen Behandlung ............cccocoeeiiin. ... 1054

L. Arztliche Behandlung und Einheitlicher BewertungsmaBstab (EBM)
II. Abgeltung der durch eine EBM-Ziffer erfassten Leistung
III. Aufnahme neuer Leistungen in den EBM
1. Vorherige Uberpriifung durch den G-BA nach § 135 Abs. 1 SGB V ...

a) Entwicklung der Methodenbewertung ..........c.ococeeeiiiiieiniieienieiiieeciee

b) Methodenbewertung nach der Verfahrensordnung

¢) Zusammenarbeit mit dem IQWIG ........cccceiviiriiiiiiiiiiiiiiieceecsecee e

XLVI



Inhaltsverzeichnis

d) Kriterien der Methodenbewertung ...........cccoueeiinieriiieinenienineseneeeeesieneennene
€) (Verfassungs-)rechtliche Beurteilung der Methodenbewertung .
f) Rechtsnatur der Richthinien ..ot
g) Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus, § 137c
SGB Vet st
h) Erprobungsregelung, § 137e SGB V ....cccccccecviieniiviininennen.
i) Anwendbarkeit des § 135 Abs. 1 SGB V auf Arzneimittel ....
j) Systemmangel und SystemVersagen ..........c.ccceverieeieieeneietienene e
2. Abbildung der Leistung im EBM durch den Bewertungsausschuss nach § 87
SGB Ve ettt e eaeee 1080

§ 31 Kostenerstattung von Hilfsmitteln im ambulanten Bereich (Clausen/Hartmann/
HEII) ottt b et e et be e aen 1085

A. Grundlagen der HilfSmittelVersorgung ...........cccciririiiniiiiiiincnieieseeeeeesee e 1086
[. Anspruch auf Versorgung mit Hilfsmitteln, § 33 Abs 1 SGB V ......cccocoiiiriiiiiininennen. 1086
1. Begriff des Hilfsmittels
a) MaBgeblicher Hilfsmittelbegriff des § 33 SGB V ........cccoociiiiiiiiiiiiicieee,
b) Medizinprodukte als Hilfsmitte]l ..........cccooiimiiiiiiineniiiiininieceseeeese e
2. Erforderlichkeit des Hilfsmittels, § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V
a) Zur Sicherung des Erfolgs einer Krankenbehandlung ...........cccooooiceininninne.
b) Zum Behinderungsausgleich (unmittelbarer — mittelbarer Behinderungsaus-
GIEICh) i 1089
¢) Zur Vorbeugung einer drohenden Behinderung ...........ccocooeciiiniiiniiincninnns 1090
3. Kein Gebrauchsgegenstand des tiglichen Lebens .........ccccocuevenianieninvenenieee 1090
. Kein Ausschluss nach § 34 Abs. 4 SGB V ....uoiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 1091
5. Selbstkostenbeitrag des Versicherten (Zuzahlung, Eigenanteil, Wirtschafliche
Aufzahlung) .......coccoiiiiiiiiiiiiiii e
a) Eigenanteile ..
b) Zuzahlung .......cccooiiiiiiiiiiiiiiiii s
¢) Wirtschaftliche Aufzahlungen .........cccoceiiniiiiniiiiiineniceeeeece e 1093
6. Festbetragsgeregelte Hilfsmittel
a) Festbetragssystem flir Hilfsmittel .......c.cccoooiriiiiininniiiiiiinieicceccieeeeee e 1094
b) Rechtliche Zulissigkeit der Einfithrung von Festbetragen ........c..ccccceeneviennenne. 1094
c) Verfahrensfragen
II. Nebenleistungen der HilfSmittelVersorgung ........ccccoveeieierueneeieniinienicneeeeeeseeeeenees 1096
1. Ausdriicklich festgelegte NebenleiStungen ........c.coccvueeeeueeueieineneeneninenenreneecnnens 1097
2. Ungeschriebene Nebenleistungen .
III. Der Versorgungsablauf (Antrag, Genehmigung etc.) .........ccocoevieiiiiiiiiniiciieciiccnne 1098
IV. Aktuelle Rechtsprechung zu § 33 SGB V ....c..ccoiiiiiiiiiniiiiiiecccnceeeceeaenes 1099
V. Das Hilfsmittelverzeichnis .
1. BedeUutung ......c.ooiiiiiiiiiiiici s
2. Voraussetzungen des Anspruchs auf Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis .......... 1101
VI. Hilfsmittel im Rahmen der hiuslichen Krankenpflege .
VII. Hilfsmittel im HEIM .oouoiuiiiiiiniiiiincicrien ettt
B. Versorgungsberechtigung der Hilfsmittel-Leistungserbringer .........c.ccccoeevrerienvcnieenencnnennens 1104
I. Die Eignung der Leistungserbringer, § 126 SGB V .
1. Die ,,alten® Empfehlungen ........ccccovviiieiiiiiiiiiiiniciiiiiiciccececeecevevcneeeneen
2. Die ,,neuen® Empfehlungen .......ccccooeeverieviininiiiiiicnieeeiecienireeesee et eresae e
I. Die Priqualifizierung, § 126 Abs. 1a SGB V .
1. Verfahren nach § 126 Abs. 1a SGB V ....ooviiiiiiiiiiieececeeeeeeeeeeee et
2. Priqualifizierungsstellen ...........ccccoviiimiiiiiiiiiiii e
3. Die Priqualifizierungsbescheinigung ............ccooooviiiiiiiiiniiincee
III. Rechtsschutzmoglichkeiten gegen die Einschrinkung, die Aussetzung oder das Zu-
TUCKZIEhEn ......ooiiiiiiiiiiiii e 1109
C. Market Access (Hilfsmittel-Vertrige in der gesetzlichen Krankenversicherung)
[ GESEtZEShIStOMIE ....veuiiiiiiiniiiiicciccir et 1110
IL. Dreistufiger Aufbau des § 127 SGB V ....ccooiiiiiiiiiiiiniiiiieeieteer e 1110

~




Inhaltsverzeichnis

Seite
III. Ausschreibungen nach § 127 Abs. 1 SGB V. ..cocuiiiiiiiiiiiiiniceeeee e 1111
1. ZweckmiBigkeit der Ausschreibung ..o 1111
2. ZweckmiBigkeit im Rahmen des Ermessens . e 1112
3. Mogliche Vertragspartner ............coccceerierieieiieinienteieieteesesseseeseeseseesseseeseesesensnens 1112
4. Ausschreibungsinhalte ...........ccoceiiiiiiiiiiiii e 1112
a) Wohnortnahe Versorgung . 1113
b) Veroftentlichungsplattformen .........ccccoeoieiirereniirinieieeiese e 1113
5. ReEChtSSChULZ ..o 1113
a) Nachpriifungsverfahren vor der Vergabekammer . 1114
b) Beschwerde zum Vergabesenat des Oberlandesgerichts ..........cccoeveeievieeerinnnnnene. 1114
IV. Rahmenvertrige nach § 127 Abs. 2SGB V ..ottt 1114
1. Offentliche Bekanntmachung ... 1115
2. Verhandlungsanspruch ..o 1115
3. Regelungsinhalt ...o..ooiiiiiiiiie e 1115
4. Informations- und Beitrittsrecht zu Rahmenvertrigen nach § 127 Abs. 2SGB V .. 1116
) Informationsrecht ........coccoeiiiiiiiiiiiiice e 1177
b) Voraussetzungen des Beitritts gemil § 127 Abs. 2a SGB V .....cccocvveviinincnnnn. 1118
V. Kostenvoranschlagssystem nach § 127 Abs. 3 SGB V ... 1120
VI. Wahlrecht des Versicherten ............cccocoiiiviiiiiiiiiniiiiiiiincetcicecteeteeesee e 1121
VII. § 128 SGB V: Unzulissige Zusammenarbeit zwischen den Leistungserbringern und
VEIIAGSATZICIL ...oiuviiviiiiiiiiiiiniei ettt et et ee e ee e e et sn e see e esbe et saesaeennene 1122
1. Regelungsgehalt .........ccocooiiiiiiiiiiiiiiiiiicc et 1122
2. DEPOLVEIDOL ..cuiiiiiiiiieieiieitettete ettt ettt ettt et esaeb e e naeneen 1123
3. Zuwendungsverbot . 1124
a) Keine Beteiligung an der Hilfsmittelversagung gegen Zuwendungen ................ 1124
b) Das sog. Zuwendungsverbot ...........cceeeuivieiririnieieieieee e 1125
¢) Keine Ubernahme von IGel-Leistungen .. 1125
4. Sog. ,,Pharmaklausel* des § 128 Abs. 6 SGB V .....c.ccoviiiiiiiiiieiieiieeeeeeeee e 1125
5. SanKHONEN ..viiiiiiiiiiiiiiiicc ettt 1126
§ 32 Kostenerstattungsrecht fiir Medizinprodukte im stationiren Bereich (Stallberg/
WWARRIEE) ...ttt ettt 1127
A. Einleitung ... e ... 1128
B. Grundprinzipien der Kostenerstattung im stationiren Bereich . 1129
I. Leistungserbringungsrechtliche Vergiitungsebene .......... . 1129
1. Prinzip der dualen Krankenhausfinanzierung ............cccceceeiiiiiinininnnnicicnencnn. 1129
2. Abgrenzung zwischen Investitions- sowie Betriebs- und Behandlungskosten bei
MediZINPIOAUKEEN ..c..eoivieiiiiiiiiiiiiiee ettt ettt ettt saeeneeee 1130
a) Investitionskosten bei Anlagegitern ..........cocceveeeveveruenne ... 1130
b) Betriebs- und Behandlungskosten bei Verbrauchsgiitern .. . 1131
II. Leistungsrechtliche Versorgungsebene ...........cccccoiriiiinininiinenieneeeciescneereseeenen 1131
1. Erforderlichkeit einer Krankenhausbehandlung gemiBl §39 Abs.1 Satz3
SGB Vet 1131
2. Wirtschaftlichkeitsgebot der §§ 2 Abs. 1, 12 Abs. 1 SGB V . .. 1132
3. Qualititsgebot gemdB § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V ....cccvviviiiiiiiiiinnne ... 1133
C. Vergiitungsrechtliche Einbeziehung von Medizinprodukten im DR G-System .. .. 1134
I. Grundziige der Berechnung der Fallpauschalen .........cccccoceviiiininnnne. . 1134
II. Bestimmung des Sachkostenanteils bei Fallpauschalen ... e 1135
III. Alternative und additive Vergiitungsmethoden ........... . 1136
1. Zusatzentgelte (§ 17b Abs. 1 Satz 12 KHG) ........... ... 1136
2. Fall- oder tagesbezogene Entgelte (§ 6 KHENtZG) .....ccooveevrviuiciiviiniininininiineens 1137
IV. NUB-Entgelte zur Finanzierung innovativer Behandlungsverfahren auf lokaler
EDEIIE ..oiiiiiiicicicc s 1137
1. Fehlende sachgerechte Abbildung der Methode in DRG oder Zusatzentgeltkata-
O s
2. Voraussetzungen und Vereinbarung der NUB-Entgelte .
3. Anspruch auf Vereinbarung ..........cocoeeiiueiiiniiiiinicnc s

XLVIHI




Inhaltsverzeichnis

V. Exkurs: Erstattung im Rahmen von klinischen Priifungen im stationiren Bereich ....... 1139
1. Erstattung der Anschaffungskosten von Medizinprodukten (§ 8 Abs. 1 Satz 2
KHEDEZG) vttt ettt e

2. Erfassung von DR G-Fallpauschalen oder Zusatzentgeltkatalog

D. Zugang innovativer Medizinprodukte zur GKV-Versorgung im Krankenhaus ....................... 1141

[. Modifiziertes Qualititsgebot des § 137¢ Abs. 1, 3 SGB V ..ccovvivieieieeieeeieeeeeens 1141
1. Bisherige Rechtsprechung des Bundessozialgerichts zur Erlaubnis mit Verbotsvor-

Behalt oot 1142

2. Rechtliche Grenzen der Kontrollbefugnisse der Krankenkassen .........ccccoecveueenne.e. 1143
3. ,Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative” als Zugangsvorausset-

20 T TP OTOUTROTRPPRON 1144

a) Abgesenkte Evidenzanforderungen des Potentialbegriffs ........c.ccccccviviincnnenne 1144

b) Anwendung nach den Regeln der drztlichen Kunst

II. Antragsbewertung neuer Methoden und Erprobungsverfahren .........ccccccccvnincenncnne. 1146
III. Obligatorische (Friih-)Nutzenbewertung neuer Methoden im stationiren Bereich bei

Medizinprodukten mit hoher Risikoklasse ..........cccccooiiiiiiinininininiiiicnencnene, 1147

1. Gegenstindlicher Anwendungsbereich der Nutzenbewertung ...........cccceceeuccennne. 1148
a) Medizinprodukte mit hoher Risikoklasse ...........ccccooeeiiiniiniiinininiiincneenes

b) Neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept

2. Erstmalige NUB-Anfrage beim InEK als Verfahrensausloser ..........cccoocvveecciecnnene 1150
a) Erstmaligkeit der Anfrage ........cccoccouiiiiiiiiiiiiiiiiiiieccccee e

b) Informationspflicht des anfragenden Krankenhauses . .

c) Benehmen mit Hersteller des Medizinproduktes ...........ccccocoviiiniiniiiinnns

3. Funktionsweise und Rechtsfolgen der Nutzenbewertung ..........cccceeveieicncnnenene

a) Nutzen oder Potential einer erforderlichen Behandlungsalternative . .

b) Kein Potential einer erforderlichen Behandlungslternative .........cccccceveeinnnenne.

4. Beratungsgesprich mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss..........ccocceccerenceiennen.

§ 33 Rechtsschutz der Medizinproduktehersteller gegen erstattungsregulierende
MaBnahmen in der GKV (Stallberg)

AL BINICIEUNG oottt st ae e
B. Subjektive Rechte der Medizinproduktehersteller als normative Grundlage von Rechtsbe-
BEIfEN Lottt 1157
I. Einfach-gesetzliche und untergesetzliche subjektive Rechte ............ccccocoviiiiies ... 1158
1. Medizinproduktehersteller als Anspruchsinhaber ..........ccocccecininiiniinincnnne ... 1158
2. Medizinproduktehersteller als formliche Antragsteller. ... 1159
3. Medizinproduktehersteller als Verfahrensberechtigte ...... ... 1159
4. Medizinproduktehersteller als Verfahrensverpflichtete . ... 1160
II. Subjektive Rechte aus Grundrechten .........cccoceeevenienncnne ... 1160
1. Berufsfreiheit der Medizinproduktehersteller 1160
a) Schutzbereich des Grundrechts .........ccoeeieviereeiiiiieneiieieeeeeee 1160
b) Objektive berufregelnde Tendenz als mittelbarer Grundrechtseingriff .. 1161
aa) ,,Didtassistenten®-Judikatur ........c.ccooceeviiniiniiiiiiniinicecceeee ... 1161
bb) Kehrtwende durch ,,Festbetragsurteil” des BVerfG ... 1162
cc) Auswirkungen in Rechtsprechung der Sozialgerichte .............c.c....... 1163
i 2. Recht der Medizinproduktehersteller auf gleiche Teilhabe am Wettbewerb ........... 1163
C. Uberblick iiber das Instrumentarium der behordlichen wie gerichtlichen Rechtsbehelfe ...... 1164
I. Behordliche Rechtsbehelfe in der Praxis .......cc.cocvveiiiiiiiiniciininicicccciiccens ... 1164
1. Widerspruch als formlicher Rechtsbehelf ............ 1164
2. Aufsichtsbeschwerde als formloser Rechtsbehelf .. ... 1165
II. Gerichtliche Rechtsbehelfe in der Praxis ........ccccoceeveiiuccninnnennee ... 1166
1. Einstweiliger Rechtsschutz und Klage (Primirrechtsschutz) ........cccccceceeiiincnennn. 1166
a) Rechtsform der erstattungsregulierenden MaBnahme und Statthaftigkeit des
Rechtsbehelfs ..o 1166
b) Anforderungen an einstweiligen Rechtsschutz 1166
2. Schadensersatzklage (Sekundirrechtsschutz) ......... ... 1168
a) Haftung aus 6ffentlich-rechtlichem Schuldverhiltnis ...........ccocoviiiiiiiinnnnne. 1168



Inhaltsverzeichnis

b) Haftung aus Amtshaftung .........cc.ccceoeiiiiniininienieceee e 1169
aa) Anwendung auf alle rechtsfihigen Kosten- und Selbstverwaltungstriger ..... 1169
bb) Amtspflichtverletzung zu Lasten des Medizinprodukteherstellers ................ 1169
€C) Verschulden ........coociiiiiiiiiiiiiiiiieteeeete e 1170
dd) Besonderheiten bei Gremienentscheidungen des G-BA ..........cccoeveuinene. 1170
D. Praxisrelevante Beispiele von Rechtsschutzkonstellationen im Bereich der Medizinpro-
QUKEE .ottt ettt e b a et ae s s 1171
I. Aufnahme von arzneimitteldhnlichen Medizinprodukten in die Arzneimittel-Richt-
HNIE oottt ettt b et ettt enaesens 1171
1. Rechtsnatur der Aufnahmeentscheidung ........cc.occoiiiiiiiiiinininineece, 1171
2. Klage gegen ablehnende Entscheidung
3. Aufhebung der LIStUNE .......ccoociiiiiiiiiiiiieiicecreceet ettt et
II. Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis .........cccccocovvevnennncnncncnne.
1. Rechtsanspruch auf Aufnahme von Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis
2. Sperrwirkung des § 135 SGB V .....c.coiuiiimiiiiiiiiciccceeec e
3. Rechtsschutz gegen einen Ablehnungsbescheid ..........cccoooviiiiininincnniinincncne.
4. Rechtsschutz gegen eine nachtrigliche Authebung der Aufhahme in das Hilfsmit-
telVerZeiChnS .......ooiiiiiiiiiii e 1175
III. Erprobung von Medizinprodukten im Bereich der Erbringung als NUB ..................... 1176
1. Antrag auf Erprobung durch den Medizinproduktehersteller
2. Ablehnung des ANEIags ..........ccceiiiiieiiininenteteenee e sttt b ee
3. Hohe der vom G-BA festgesetzten KOSten .........ccceverevuerienieenenenenieeneereneenneneas
4. Auswahlentscheidung des G-BA iiber die zu erprobenden Produkte .
5. Beratungsgesprach ..........cocooiiiiiiiiiiiii

§ 34 Vorgaben aus dem Umweltrecht — insbesondere REACH und CLP (Graf) ............ 1181

AL EINICIEUNE .ottt ettt ettt et et e e bt e s e et s e st e e e neeneennes 1182
B. REACH-Registrierung, Bewertung und Zulassung von Chemikalien ..........cccccoocvivivnenne 1183
L HISEOTI® ottt ettt et 1183
II. Die wichtigsten Elemente der Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 fiir die MP-Industrie . 1184
1. Registrierung und Bewertung von Stoffen ..........cc.ccccoieviiininiiiiiiiiininieecnne
a) ,,Ohne Daten kein Markt* — Die Registrierungspflicht nach REACH .. .
b) Registrierungspflicht auch fiir Stoffe in Medizinprodukten ..........cc.ccceoueurcnene
c) Abgrenzung zum Erzeugnis ..........cccoocciiiiiiiiiiiiiniiiice e
d) Konsequenzen fiir den Medizinprodukte-Hersteller . .
2. Zulassungspflicht.........ccooiiiiiiiiiiiiic e
a) Zulassungspflicht von Stoffen.......c..ccoiviviiiiiiniiiie e
b) Verfahren zur Zulassung eines Stoffes ... .
¢) Konkret: DEHP in Medizinprodukten ............cccccooiiiiiiniininiiincceee
3. Informationen in der Lieferkette .......c.cocomerimiroiriineniiiinineineeict et
a) Sicherheitsdatenblatt fiir Stoffe und Zubereitungen
b) Informationen in der Lieferkette flir Erzeugnisse ........cccocevveeveeniiniencnenniencene
4. StrafandroNUNG .....c..ooiiiiiiiiiii s
I1I. Fazit und Ausblick .
C. CLP - Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung von Stoffen und Gemischen ................
L HISEOTIE eviiiiiiiiiiiiciceit et sa e
II. Anwendung der CLP-VO auf Medizinprodukte .
1. Ausnahmen fiir Medizinprodukte ...........cccccviiiiiiiiiiii
2. Kennzeichnung, Verpackung und Einstufung ..........c.ccccccviiniiiiiniinciniicn,
M1 Fazit und Ausblick ......ccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiccecce e

§ 35 Einfiihrung in die Grundlagen und die Systematik des schweizerischen Medi-
zinprodukterechts (Gutmans/ISler) ..........coccoeeveevieeiiiueeiieiieiineesieeeteetereseeee s seenne 1201

A. Uberblick ....oovvvereveerriieercceenan S . 1202
B. Gleichwertigkeit mit europiischer Regulierung ................. .
C. Regelungskonzept des schweizerischen Heilmittelgesetzes .........cccoccvveviiiiiniinieiiiicncnnnencns 1203

L



Inhaltsverzeichnis

DA S e [ 017 SRR

E. Geltungsbereich ..o

I. Sachlicher Geltungsbereich .........cccooiiiiiiiniiiiiiiiiteeree e

II. Riumlicher Geltungsbereich ...

E Be@riffe ..o s

[ BINJEIEUNG covioviiiiitieiiie s

II. Einzelne Begriffe

1. Medizinprodukte (Art. 4 litb HMG und Art. 1 MEPV) ... 1206
CHerstellen Lo

. Inverkehrbringen .

2 VBIEEEIDEM ...t

S ADZEDEN L.t

. Schwerwiegendes Vorkommnis

. Vertragsstaat und DIItStaat .......cccooiiiiiiiiiiiiiieieeneneee et

- ADGIENZUNZEN L..oiiiiiiiiiiiiiiiicii e

G. Marktzugang

[ ADfOrderungen ........cccoioiiiiiiiiiiiiiiiie e

I1. KIaSSIIZIETUIE ..eeviutiiieiieiieieitcci ettt ettt et ettt et e se s

O NNV AN

1. Medizinprodukte fiir die In-vitro Diagnostika (Art. 1 Abs. 3 MepV) ..

2. Aktive implantierbare Medizinprodukte (Art. 1 Abs. 4 MepV) ...ccccoceevvininiinicncnne
3. Klassische Medizinprodukte (Art. 1 Abs. 5 MepV) ...cccoiviiiiininiiiieninienieneniee
4. Klassifizierung bei klassischen Medizinprodukten

2) Grundlage ......cooceeiiiiiiiiie et

b) Klassifizierungskriterien

¢) Konkrete Klassifizierung

M. Konformititsbewertungsverfahren ...
1. ALIGEMEINES ..ottt

2. Konformititsbewertungsstellen .

3. Konformititskennzeichnung ............ccccceiiiiininiiiiiniiniiiiinceecceeecieceeeee

4. Ausnahmen der Kennzeichnungspflicht ..o

5. Fehlerhafte Kennzeichnung

6. Pflichten flir Vertreiber/IMpoOrteure .......c.cceceecuereririerienenieienieneereseeeeesaeseeees
IV. Produktinformation/Dokumentation ...........cccoeeueeiiiiiniinininiiieincceeccecee e
H. Weitere Bestimmungen flir das Inverkehrbringen sowie die Abgabe und Anwendung von
MediziNProdUuKEen ........cccciiiiiiiiiiiiiiiic e
I. Produktbeobachtung ........cococoueouiiiiiiiniieiiiiiieieeeeeeee e
II. Melde- und Bewilligungspflichten ..
III. Abgabe und AnWendung ...........c.ccoiiiriiiiiiiiicce e
IV. Instandhaltungspflicht und Wiederaufbereitung ...........ccccocooiiiiiiiiiiiiiiinie, 1219
V. Einfuhr und Ausfuhr
VI WEIDUNG ...ttt
1. Rechtliche Grundlagen ............ccccooioiiiiiniiiiiiiic e 1220
2. Begriff der Werbung ........ccccccoiiiiiiiiiiiiiic e 1220
3. Art. 21 Abs. 1 MepV — Aussagen, die nicht der Produktinformation entsprechen 1221
4. Art. 21 Abs. 2 MepV — Irrefihrung ........cccoevveviiiniiciiiiiiiiciicnceiccieeeene
5. Art. 21 Abs. 3 MepV — Verbot von Publikumswerbung ...
6. EINZEITAZEN ..cutiieiiiiiiieiiiietirieeetet ettt ettt se et a et sae et
a) Missbriuchliche Verwendung von CE-Kennzeichnungen ..........cccceeevinniinene 1222
b) Werbegaben/Rabatte ........ccecevuieieineniiinrenieinenierenenen . 1222
7. SANKHONEN ..oiiiiiiiiiiiiiiiietcettee ettt sa e n e s e b e s be et naeeae 1222
L KIinische VErSUCRE .......ccoooiiiiiiiiiiiiiiiiiciiicicicccn et 1222
J. Riickvergiitung durch Sozialversicherungen . 1224
K. Das Schweizerische Heilmittelinstitut ............ . 1224
L. Rechtsform, Stellung und Organisation 1224
II. AULZADEN ..oiiiiiiiiicieieecee ettt 1225
L. VerwaltungsmaBnahmen, Rechtsschutz und Strafbestimmungen . 1225
L. VerwaltungsmaBnahmen .........cccccovueviiinieiiniiniininineiceerceeecrceee e 1225



Inhaltsverzeichnis

IL REChESSCRULZ ..ot
III. Strafbestimmungen
ML AUSBLICK ettt e s

BearbeiterVerZEIChnS .....eicuiieeiiiiieciiee ettt e et e e et e e e et e e et e e e nbaeeeneaanans 1231
Gesetzesverzeichnis .
SACRVETZEICHINS ....iiiiiiiie ittt e e e et r e e e e e taar e e e e e e s ataaseaeeeeessasasaeeeessanssnnnnaaseeannns

LII



