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PRAXIS
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Medizinprodukte von TEMU, AliExpress und Co.

Wer billig kauft, zahlt doppelt? Teil 2.

Chinesische Onlineplattformen locken mit einer beeindruckenden
Vielfalt an Produkten — und das zu Preisen, die kaum zu iibertreffen
sind. Dieses Angebot zieht langst nicht mehr nur private Kaufer an:
Auch Zahnarztpraxen entdecken zunehmend die Vorteile von Shops
wie TEMU oder AliExpress. Von Schutzmasken Uber zahnmedizi-
nische Lehrmodelle und Zahnreinigungskits bis hin zu Watterollen
und Zahnschienen reicht das Sortiment, das immer héufiger den
direkten Weg in die Praxen findet.

In dieser Ausgabe setzen wir unsere Serie zu diesem Thema mit
dem zweiten Teil fort und beleuchten, welche Chancen und Risiken
hinter diesem Trend stecken.

lll. Pflichten der Importeure

Als Importeure unterliegen die betroffenen Zahnarzte zunachst
den Pflichten nach Art. 13 MDR, wonach sie in der Union nur Pro-
dukte in Verkehr bringen dirfen, die der MDR entsprechen.

1. Allgemeine Pflichten

Nach Art. 13 Abs. 1 MDR muss der Importeur bei jedem einzel-
nen Produkt, das er in Verkehr bringt, Gberpriifen, dass das Produkt
die CE-Kennzeichnung tragt und eine EU-Konformitatserklarung fiir
das Produkt ausgestellt wurde, der Hersteller bekannt ist und dieser
einen Bevollmdchtigten gemaB Art. 11 MDR benannt hat, das Pro-
dukt gemaB der MDR gekennzeichnet ist und ihm die erforderliche
Gebrauchsanweisung beiliegt, der Hersteller fiir das Produkt gege-

benenfalls eine UDI (Unique Device Identifier — einmalige Produkt-
kennung) gemaB Art. 27 MDR vergeben hat.

2. Kennzeichnungs- und Registrierungspflichten

Die importierenden Zahndrzte missen sich zudem nach Art. 31
Abs. 1S. 1i.V.m. Art. 30 Abs. 1S. 1 MDR in dem elektronischen
System ,EUDAMED" zum Zwecke ihrer Identifizierung registrieren
und auf dem Produkt oder auf einem dem Produkt beiliegenden
Dokument ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen/ihre
eingetragene Handelsmarke, ihre eingetragene Niederlassung und
die Anschrift, unter der sie tatsachlich zu erreichen sind, angeben.

3. Uberpriifungs- und Meldepflichten
Weiterhin miissen Importeure GUberprifen, ob auch der

Hersteller bzw. sein Bevollmdchtigter nach Art. 30 Abs. 3 Unter-

abs. 1i.V.m. Art. 31 Abs. 1S. 1 MDR und das jeweilige Medizin-

produkt gem. Art. 29 MDR ordnungsgemé&B in EUDAMED regis-
triert sind. Ist dies nicht der Fall, missen sie den Bevollmachtigten
oder den Hersteller informieren, Art. 30 Abs. 3 Unterabs. 1 MDR.

Besteht vor oder nach dem Inverkehrbringen des Produkts Grund
zur Annahme, dass das Produkt nicht den Anforderungen der MDR
entspricht, muss der Importeur den Hersteller oder den Bevollmach-
tigten informieren und mit diesen zusammenarbeiten, um die erfor-
derlichen KorrekturmaBnahmen zu ergreifen. Besteht sogar der Ver-
dacht, dass von dem Produkt eine schwere Gefahr ausgeht oder dass
es sich bei diesem um eine Falschung handelt, muss der Importeur
auch die zustandige Behdrde des Mitgliedstaates, in dem er nieder-
gelassen ist und in dem er das Produkt bereitgestellt hat, benach-
richtigen, Art. 13 Abs. 2°S. 2, Abs. 7 MDR.

Auch wenn ihm Beschwerden und Berichte Uber ein von ihm in
Verkehr gebrachtes Produkt von Angehérigen der Gesundheitsberufe,
von Patienten oder Anwendern (z. B. Mitarbeitern in der Praxis) zu-
gehen, muss er diese unverzlglich an den Hersteller und ggf. seinen
Bevollmachtigten weiterleiten, Art. 13 Abs. 8 MDR. Regelungen zu
den zustandigen Behérden und fir die Meldungen der Importeure
finden sich in §§ 81 sowie 85, 86 des MPDG.

4. Sonstige Pflichten

Darliber hinaus sind Importeure dazu verpflichtet, bestimmte
Lagerungs- oder Transportbedingungen in Bezug auf das Produkt
einzuhalten (Art. 13 Abs. 5 MDR) und eine Kopie der EU-Konfor-
mitatserklarung und ggf. eine Kopie der Konformitdtsbescheinigung
fir mindestens zehn Jahre aufzubewahren (Art. 13 Abs. 9 MDR).
Ebenso ist der Importeur nach Art. 13 Abs. 6 MDR zur Fiihrung eines
Registers verpflichtet, das Beschwerden, Riickrufe und Riicknahmen
beinhaltet. SchlieBlich sind die Importeure dazu angehalten, mit den
zustandigen Behdrden zu kooperieren, wenn es zum Beispiel um die
Ergreifung von MaBnahmen zur Abwendung oder Minderung von
Risiken geht, die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr
gebracht haben.
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Zu diesem Zweck sind der Behorde beispielsweise unentgelt-
liche Proben des Produkts oder direkter Zugang zu dem Produkt zu
gewahren (Art. 13 Abs. 10 MDR).

IV. Sanktionen bei VerstoBen gegen die MDR und das MPDG

Der Gesetzgeber hat in den §§ 92-95 des MPDG von der in
Art. 113 MDR normierten Ermachtigung zur Festlegung von Sank-
tionen Gebrauch gemacht und dort einen weitreichenden Katalog an
Straf- und BuBgeldvorschriften bestimmt.

Hat der Importeur beispielsweise ein Produkt in Verkehr gebracht,
ohne sich vorher im elektronischen System nach Art. 30 Abs. 1 S. 1
der MDR zu registrieren, begeht er eine Ordnungswidrigkeit, welche
mit bis zu 30.000 Euro geahndet werden kann, § 94 Abs. 1, 5 MPDG.
Tut er dies sogar vorsatzlich, droht ihm eine Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder eine Geldstrafe, § 93 Abs. 3 Nr. 2 MPDG.

Zu beachten ist auBerdem, dass sich der Importeur nach § 92
Abs. 1 Nr. 3 MPDG strafbar macht, wenn er ein gefélschtes Produkt
oder Teile des Produkts in Verkehr bringt oder bereitstellt. Die Ge-
fahr, dass man beim Kauf tiber TEMU, AliExpress und Co. gefélschte
Ware erwirbt, ist jedoch besonders hoch. In diesem Fall droht ihm
eine Freiheitsstrafe von bis zu drei Jahren oder eine Geldstrafe. Zu
beachten ist auBerdem, dass sich die Freiheitsstrafe nach § 92 Abs. 7
des MPDG auf ein Jahr bis zu zehn Jahre erhohen kann, wenn durch
das gefalschte Produkt die Gesundheit einer groBen Zahl von Men-
schen gefahrdet oder zum Beispiel ein Patient in die Gefahr des Todes
oder einer schweren Schadigung an Kérper oder Gesundheit ge-
bracht wird.
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