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Medizinprodukterecht

Anderungen fur Her-

stel
ner

er, Handelsunter-
men und Betreiber

Das Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften' ist am 30.06.2007 in
Kraft getreten. Damit will der Gesetzgeber vor allem Probleme bei der Auslegung einiger Vorschriftenin
der vorher giiltigen Fassung des Medizinproduktegesetzes (MPG)2 beheben, die Hersteller und Behor-
den zum Griibeln gebracht und zum Teil sogar die Gerichte beschéftigt haben.
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B Mit dem Gesetz werden neben dem MPG auch
die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(MPSV)3 und einige weitere gesetzliche Bestimmun-
gen geandert. Die neuen Regelungen schaffen mehr
Klarheitundleistendariiberhinausaucheinen (iiber-
schaubaren) Beitrag zur Entbiirokratisierung. Was
Hersteller und Handelsunternehmen, aber auch Be-
treiberwiez. B.Zahnarzte iiber das Medizinprodukte-
recht und inshesondere {iber die neuen Bestimmun-
gen wissen miissen, lesen Sie in diesem Beitrag.

Wenn der Handler zum ,,Hersteller” wird

4Hersteller” —und damit einer der Adressaten der
neuen Regelungen —ist nicht nur das Unternehmen,
das ein Medizinprodukt physisch produziert. Als Her-
steller gilt nach dem MPG (§ 3 Nr. 15) vielmehr jede
Jnatiirliche oder juristische Person, die fiir die Ausle-
gung, Herstellung, Verpackung und Kennzeichnung
eines Medizinproduktes im Hinblick auf das erstma-
lige Inverkehrbringen (im Gebiet des Europaischen
Wirtschaftsraums — EWR; dVerf.) im eigenen Namen
verantwortlich ist.” (§ 3 Nr. 15). Insofern sind auch
Handelsunternehmen haufig Hersteller im recht-
lichen Sinn, ndmlich immer dann, wenn sie ein zuge-
kauftes Produkt,,umlabeln®, d.h.sich durch Aufdrucken
ihres eigenen Firmennamens auf dem Produkt oder
derVerpackungals Hersteller ausgeben.

JHersteller“istauch, werbeispielsweise Folgendes
unternimmt:

Inverkehrbringen von Produkten, die zuvor nicht
als Medizinprodukte vermarktet wurden, als Medi-
zinprodukt. Beispiel: Eine Firmakauft ZahnweiRer
(Kosmetika) zu und verkauft diese als medizinisch
wirkende Bleichmittel, gibt mithin eine medizini-
sche Zweckbestimmung an. Hier deklariert die
Firmaein Produktals Medizinprodukt; damitistsie
firalle Pflichtenverantwortlich,diemitdem Inver-
kehrbringen von Medizinprodukten verkniipft
sind.

Inverkehrbringen von bereits mit CE-Kennzeich-
nung versehenen (also ordnungsgemaf! zugelas-
senen) Medizinprodukten aus Fremdherstellung
unter Anderung der Gebrauchsanweisung. Ach-
tung: Auch die eigenmichtige Ubersetzung der
Gebrauchsanweisung (oder Produktkennzeich-
nung!) aus einer Fremdsprache ins Deutsche er-
fiillt schon den Tatbestand einer Anderung!
Sterilisierung und Inverkehrbringen von Medizin-
produkten, die in nicht sterilem Zustand zugekauft
wurden. Beispiel: Firma A kauft nicht-sterile Ins-
trumente von Firma B zu, sterilisiert diese und
bringtsieinden Verkehr.Indiesem Fallistes recht-
lich gesehen unerheblich, ob die Produkte bereits
die CE-Kennzeichnung hatten oder nicht. Denn da
die FirmaAdie zuvorunsterilen Instrumente durch

1 Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften vom 14.06.2007
2 Gesetz liber Medizinprodukte in der Fassung vom 7.08.2002
3 Verordnung uiber die Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken bei Medizinprodukten vom 24. Juni 2002



