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im Einzelfall unter Bericksichtigung der Fortentwicklung des lebendigen Medizinprodukterechts. Eine
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Themen

* 1. Unionsrecht — VO (EU) 2017/745 — MDR - kiinftig VO 745
* 2. Nationales Recht - MPG - MPDG-E

* 3. VerstoR - Nichteinhaltung medizinprodukterechtlicher Anforderungen

* 4. neue Anforderungen der MDR - eine Auswahl -
— Eigenherstellung Art. 5 Abs. 5 VO 745
— Implantationsausweis Art. 18 VO 745
— Aufbereitung von Einmalprodukten Art. 17 VO 745 - § 4 MPDG-E

5. Uberwachung der Einhaltung der Anforderungen
* 6. Verwaltungsrechtliche Anordnungen und MalBnahmen
* 7. VerstoRe mit Straf- oder BuRgeldandrohung
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Systematik alt: m Systematik neu:
EU
* Richtlinie 93/42/EWG EU
* Richtlinie 90/385/EWG * Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte vom 5.4.2017 mit
* Richtlinien haben keine unmittel- Gultigkeit grds. zum 26.5.2020
bare Anwendbarkeit von den » EU Verordnungen erlangen direkte
Nationalstaat Gultigkeit in den Mitgliedsstaaten
* Miissen erst in nat. Gesetz * Es bedarf keiner Umsetzung in nat.
umgesetzt werden Gesetz — aber andere nationalen
Gesetze miissen angepasst werden
National - National -
MPG, MPV, MPSV MPDG
» Gesetzes-Grundlage flr > Ausfuhrungs- und
Anforderungen an Medizinprodukte Durchfiihrungsbestimmungen
» Strafen- und Ordnungswidrigkeiten
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1 - Unionsrecht — MDR - VO (EU) 2017/745 -

MDR - VO (EU) 2017/745 - ist am 26.5.2020 unmittelbar anzuwenden in
den Mitgliedstaaten, so ausdricklich erwahnt im Schlusssatz der VO 745

»,Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat”

Es gilt Anwendungsvorrang von Unionsrecht

Erwagungsgrund 101 - Der Unionsgesetzgeber hat sich fir eine
Verordnung entschieden, damit innerhalb der Union — unmittelbar giiltig -
ein gleichwertiges Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet ist

Die Mitgliedstaaten haben das Unionsrecht umzusetzen — flr den
nationalen Gesetzgeber ergibt sich ein Anpassungsbedarf

Ergdnzend: Am 26. Mai 2022 erlangt die VO (EU) 2017/746 — In-vitro-Diagnostika-
Gultigkeit mit ihren generell libereinstimmenden Vorgaben

|Jwiyz39s98s3unssedue-na-apnpoadulzipaw /ap wnualsIuiWsIBYpuUnsagsapung mmm//:sdiy
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l MPVR - Medizinprodukte Verantwortung Recht ® Richmodstr. 6 ¢ 50667 Koln E Rechtsanwaltskanzlei
R Seminare - Beratung — Fachbiicher www.mpvr.de © Hering — Hering 2020 Hering — K&lIn 4

2 - nationales Recht - MPDG - Anpassungsbedarf

MDR

Medical Device Regulation

bisherigen nationalen Gesetze miissen geandert bzw. angepasst werden

viele Regelungen im MPG, MPBetreibV, etc. beziehen sich auf die ,alte” EG-
Richtlinie fiir Medizinprodukte und werden von der neuen MDR verdrangt.

MPANpG-EU — Entwurf (Stand 06.11.2019) ¥ -
Gesetz zur Durchfiihrung unionsrechtlicher Vorschriften betreffend
Medizinprodukte

- aus MPG wird MPDG — MedizinProdukterecht Durchfiihrungsgesetz

Erganzend: das MPG wird fir In-Vitro-Diagnostika bis 26.5.2022 giiltig sein.
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3 - VerstoRB — Nichteinhaltung der Anforderungen

» VerstoB = Nichteinhaltung der medizinprodukterechtlichen
Anforderungen des Unionsrechts und des nationalen Rechts

Folgen:
* verwaltungsrechtliche Anordnungen und MaBnahmen durch die
Uberwachungsbehérde

* Sanktionen durch Geldstrafen, Freiheitsstrafen im Fall einer Straftat und
Geldbulien im Fall einer Ordnungswidrigkeit

Vergangenheit Kontrolle Zukunft
/> >t
Sanktionen Vi oR Anordnungen
Bulgeld, Strafe Ordnungsverfigung

* mogliche Schadensersatzanspriiche des Patienten gegen den Anwender, Betreiber
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Neue Anforderungen fiir Gesundheitseinrichtungen

» Neue Anforderungen fiir Gesundheitseinrichtungen
» eine Auswahl
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Eigenherstellung Art. 5 Abs. 5 VO 745

» Eigenherstellung Art. 5 Abs. 5 VO 745 — bis 26.5.2020 § 12 MPG

* Definitionen
* Gesundheitseinrichtung

* Inverkehrbringen
* Inbetriebnahme

* Anlagel

* Anforderungen
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4. 1 - Eigenherstellung in Gesundheitseinrichtungen — Art. 5 VO 745

Art. 5 Abs. 1- 4 VO 745 — Inverkehrbringen, Inbetriebnahme

(1) Ein Produkt darf nur in den Verkehr gebracht oder in den Betrieb genommen
werden, wenn es bei sachgemdfSer Lieferung, korrekter Installation und
Instandhaltung mit seiner Zweckbestimmung entsprechenden Verwendung der
VO(EU) 2017/745 entspricht.

(2) Ein Produkt muss unter Beriicksichtigung seiner Zweckbestimmung den in Anhang |
festgelegten fiir das Produkt geltenden grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen geniigen.

(3) Ein Nachweis der Einhaltung der grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen umfasst auch eine klinische Bewertung gemdf3 Artikel 61.

(4) Produkte, die in Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet werden,
gelten als in Betrieb genommen. (gelten = unwiderlegbar)

» MP diirfen nur in den Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden,
wenn sie den Anforderungen der VO 745 genligen.
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4. 2 - Eigenherstellung in Gesundheitseinrichtungen — Art. 5 VO 745

(5) Mit Ausnahme der einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemdyfs Anhang |

gelten die Anforderungen dieser Verordnung nicht fiir Produkte, die ausschliefSlich
innerhalb von in der Union ansdéissigen Gesundheitseinrichtungen hergestellt und
verwendet werden, sofern alle folgenden Bedingungen erfiillt sind.

* Sonderregel fiir Gesundheitseinrichtungen fiir MP aus Eigenherstellung, sofern
sie alle aufgefiihrten Bedingungen erflillen

* Die VO 745 mochte Gesundheitseinrichtungen die Moglichkeit einrdumen,
Produkte — in nicht-industriellen Mal3stab erstellt — hausintern herzustellen,
zu dandern und zu verwenden, um auf spezifische Bediirfnisse von Patienten
einzugehen, die nicht durch ein gleichartiges, auf dem Markt befindliches
Produkt erfillt werden konnen. Erwdgungsgrund 30 = siehe Anlage 2

* Art. 5 Abs. 5 VO 745 ist eine vorrangige Spezialregelung und lasst die Pflicht zur
Durchfiihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens und die Anbringung
einer CE-Kennzeichnung entfallen

* (s.a. Rehmann Wagner, 3. Aufl., MP-VO Art. 5 Anm. 22)
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4. 3 - Eigenherstellung in Gesundheitseinrichtungen — Art. 5 VO 745

* Art. 5 Abs. 5 VO 745 — Gesetzliche Bedingungen - Anlage 1

Im Folgenden ausgewahlte Aspekte:

* a) keine Abgabe an andere rechtlich eigenstandige Einrichtung
* b) Herstellung, Verwendung im Rahmen geeigneter QM-Systeme

NEU!
* c¢) Begriindung der Gesundheitseinrichtung, dass die spezifischen Erfordernisse |, ., ...

der Patientenzielgruppe nicht /nicht auf dem angezeigten Niveau durch ein auf |55,
dem Markt befindliches gleichartiges MP zu erfiillen ist derungen!

* d) auf Ersuchen der zustandigen Kontroll-Behorde
- Informationen lber die Verwendung der betreffenden Produkte mit
Begriindung fiir deren Herstellung, Anderung und Verwendung
» e)iii) Erklarung, dass die grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen
gemaR Anhang | dieser Verordnung erfillt sind, und gegebenenfalls Angaben (mit
Begriindung) dartiber, welche Anforderungen nicht vollstandig erfillt sind;

* f) detaillierte Unterlagen sind zu erstellen, damit sich die zustandige Behorde
vergewissern kann, dass die grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen gemal Anhang | dieser Verordnung erfiillt sind;
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4. 4 - Eigenherstellung in Gesundheitseinrichtungen — Art. 5 VO 745

e Art.5 Abs. 5—Unterabsatz 2

» Dieser Absatz gilt nicht fiir Produkte, die im industriellen MaB3stab
hergestellt werden.

* Art. 5VO 745 geht Uiber die Vorgaben § 12 Abs. 1 Satz 2 MPG hinaus.
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4.5 -

Art. 93 VO 745 Marktiiberwachung ( § 26 MPG bis 26.5.2020)

Hering—Koln |,

Eigenherstellung in Gesundheitseinrichtungen — Art. 5 VO 745

Befugnisse der Uberwachungsbehorde

ab 26.5.2020 § 77 MPDG-E Y Durchfiihrung der Uberwachung zur Priifung der
Einhaltung der medizinprodukterechtlichen Anforderungen

79 Abs. 1 MPDG-E — Befugnisse:

Betretungsrecht, Besichtigungsrecht
Produkte prifen oder deren Inbetriebnahme
weit gehendes Einsichtsrecht in Unterlagen
Auskunftsrecht

Recht auf Abschriften 2 Ausnahme personenbezogene Patientendaten ( § 79 Abs. 1 Nr. 6
MPDG-E)

«  Mitwirkungspflichten bei der Uberwachung § 80 MPDG-E -> Folie 23

Bei VerstoBen: Grundregel: Mallnahmen, die notwendig sind, um einen Verstol’ zu
beseitigen und kiinftigen VerstoBen vorzubeugen - § 78 MPDG-E
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4.6 — Implantationsausweis, Informationen — Art. 18 VO 745

Art. 18 VO 745 — Implantationsausweis und Informationen, die Patienten
mit einem implantierten Produkt zur Verfligung zu stellen sind

* Hersteller missen zusammen mit dem implantierbaren Produkt (Abs. 1)
Pflichtinformationen zur Verfligung stellen:
— zum Produkt, Warnungen, seiner Lebensdauer, notwendigen
FolgenmalBnahmen, seinem sicheren Gebrauch sowie Name, Anschrift und die
Webseite des Herstellers;

— verstandliche und standig aktualisierte Informationen auf ihrer Webseite

* Hersteller erstellen den Implantationsausweis mit Produktinformationen, Name,
Anschrift, Webseite des Herstellers (Abs. 1 a. E.), Ausweis ist Produkt beigefligt

* Gesundheitseinrichtungen (Abs. 2) sollen durch die Mitgliedstaaten verpflichtet
werden, Patienten den Implantationsausweis zur Verfligung zu stellen und den
Patienten einen schnellen Zugang zu den Pflichtinformationen zu verschaffen.

* Ausnahmeregeln (Abs. 3) u.a. Nahtmaterial, Klammern, Zahnspangen, Zahnkronen
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4.7 — Implantationsausweis, Informationen — Art. 18 VO 745

VerwaltungsmalRnahmen

» Befugnis der Uberwachungsbehérde bei Nichtbereitstellung der Informationen /
des Implantationspasses mit den Pflichtangaben

; Bei VerstoRBen: Grundregel: Mallnahmen, die notwendig sind, um einen Verstol$ zu
beseitigen und kiinftigen VerstéBen vorzubeugen - § 78 MPDG-E

Ordnungswidrigkeit — BuBgeld

* § 17 Nr.14; § 15 Abs. 1 MPBetreibV = § 42 Abs. 2 Nr. 16 MPG (Dokument nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig, oder nicht rechtzeitig aushandigt)

* kunftig § 94 Abs.2 Nr. 8 MPDG > Verweis auf noch anzupassende
Rechtsverordnungen in § 88 MPDG-E mit Blick auf die konkreteren Vorgaben an
Gesundheitseinrichtungen und Hersteller in Art. 18 VO 745
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Art. 17 VO 745 - Einmalprodukte und ihre Aufbereitung (Erwagungsgrund 38)

4.8 — Einmalprodukte und ihre Aufbereitung
Art. 17VO 745 - § 4 MPDG-E

Art. 17 Abs. 1 VO 745 sieht die Wiederaufbereitung von Einmalprodukten nur als
zuldssig an, wenn sie nach nationalem Recht gestattet ist.
Nach Art. 17 Abs. 2 VO gelten die Pflichten eines Herstellers.

Art. 17 Abs. 3 VO 745 sieht Erleichterungen fiir Gesundheitseinrichtungen fiir die
von ihnen aufbereiteten und verwendeten Einmalprodukten vor, sofern sie
aufgefiihrte Anforderungen erfiillen (u. a. Verweis auf Art. 5 V VO 745 Eigenherstellung)

§ 4 MPDG-E - erganzende Anzeigepflichten

Abs. 1: Betriebe und Einrichtungen, die Produkte, die bestimmungsgemal
keimarm oder steril zur Anwendung kommen, ausschlieflich fiir andere
aufbereiten, oder Gesundheitseinrichtungen, die Einmalprodukte nach Artikel 17
Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 aufbereiten oder aufbereiten lassen,
haben dies vor Aufnahme der Tatigkeit unter Angabe ihrer Anschrift der
zustandigen Behorde iiber das zentrale Erfassungssystem bei dem DIMDI
anzuzeigen, sofern sie nicht nach Artikel 31 der Verordnung (EU) 2017/745 zur
Registrierung verpflichtet sind.
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4.9 — Einmalprodukte und ihre Aufbereitung
Art. 17VO 745 - § 4 MPDG-E

VerwaltungsmalRnahmen

Befugnis der Uberwachungsbehérde bei festgestellten VerstéRen

; Bei VerstoBen: Grundregel: Mallnahmen, die notwendig sind, um einen Verstol zu

beseitigen und kilinftigen VerstoBen vorzubeugen - § 78 MPDG-E
§ 78 MPDG-E — Abs. 1 Nr. 4 — Anwenden des betreffenden Produktes zu verbieten

Ordnungswidrigkeit

Es ist zu erwarten, dass nach § 88 MPDG-E die medizinprodukterechtlichen
Rechtsverordnungen hierzu eine Anpassung erhalten.

Hier kdnnten dann auch BulRgeld bei Verstoen moglich sein.

l MPVR - Medizinprodukte Verantwortung Recht ® Richmodstr. 6 ¢ 50667 Koln E Rechtsanwaltskanzlei
R seminare - Beratung — Fachbiicher www.mpvr.de © Hering — Hering 2020 Hering — K&ln 17



5 — Uberwachung durch die Behorde

Uberwachung der Einhaltung der Anforderungen
* Art.93 VO (EU) 2017/745

* §§ 77 ff. MPDG-E (bis 26.5.2020 § 26 ff. MPG)
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4.1 — Unionsrecht Art. 93 ff. VO 745 — Regeln zur Marktiiberwachung

Unionsrecht: Artikel 93 — 99 VO 745 - Marktliberwachungstatigkeiten

Art. 93 Abs. 1 VO 745:

* Die zustédndigen Behérden (der Mitgliedstaaten) kontrollieren an Hand
angemessener Stichproben auf geeignete Art und Weise die
Ubereinstimmung der Merkmale und der Leistung von Produkten

* u.a.gegebenenfalls — nicht abschliefsende Regelbeispiele —

« eine Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie
Laboruntersuchungen.

* weiterer Auszug des Gesetzestextes = Anlage 4
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5.1 — Nationales Recht — Uberwachung — Adressat

§ 77 Abs. 1 MPDG-E- (in Anlehnung an § 26 MPG)
> Durchfiihrung der Uberwachung

Adressat der Uberwachung

* (1) Betriebe und Einrichtungen, in denen Produkte hergestellt, klinisch
gepriift, angepasst = neu!, verpackt, ausgestellt, in den Verkehr gebracht,
auf dem Markt bereitgestellt, errichtet, betrieben, angewendet oder
Produkte, die bestimmungsgemdfs keimarm oder steril zur Anwendung
kommen, aufbereitet werden,

 unterliegen der Uberwachung

* Ferner: Sponsoren u. Personen, die diese Tatigkeiten geschaftsmaRig
ausuben und solche, die Medizinprodukte fiir andere sammeln
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5.2 — nationales Recht — Uberwachung - Einhaltung der
Anforderungen

§ 77 Abs. 2 MPDG-E

(2) Die zustiindige Behorde hat sich davon zu iiberzeugen, dass die
medizinprodukterechtlichen Vorschriften sowie die Vorschriften (iber die
Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens beachtet werden.

* Mit Verweis auf Art. 93 VO (EU) 745 bezieht sich die Priifung auf die
Einhaltung der Anforderungen zum Inverkehrbringen, zur
Inbetriebnahme, zum Bereitstellen auf dem Markt, zum Errichten,
Betreiben und Anwenden und die Aufbereitung

« Die Uberwachungsbehérde hat ein Ermessen, ob, wann, wo und wie sie
die Uberwachung gestaltet und wird im Einzelfall die unterschiedliche
Risikolage der Produkte berlcksichtigen.
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5.3 — nationales Recht - Uberwachungsbefugnisse § 79 MPDG-E

§ 79 MPDG-E - Befugnisse der Uberwachungsbehérde

* Betretungsrecht, Besichtigungsrecht - Grundstlcke, Geschaftsraume,
Betriebsraume, Beforderungsmittel zu den iiblichen Geschaftszeiten

— Ausnahme: zur Verhitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und
Ordnung auch auBerhalb der iiblichen Geschiaftszeiten

* Bildaufzeichnungen

*  Produkte zu priifen, insbesondere (nicht abschlieRende Aufzdahlung) hierzu in
Betrieb nehmen zu lassen, sowie Produktstichproben kostenfrei zu entnehmen
oder kostenfreien Zugang zu den Produkten zu verlangen,

* Einsichtsrecht in Unterlagen im weitesten Sinne, von der Entwicklung bis zum
Erwerb, die Aufbereitung, die Lagerung, die Verpackung, das Inverkehrbringen, die
Inbetriebnahme, und den sonstigen Verbleib der Produkte

* Auskunftsrecht — alle erforderlichen Auskiinfte zu verlangen

* Abschriften oder Ablichtungen anzufertigen oder zu verlangen, soweit es sich
nicht um personenbezogene Daten von Patienten oder Prifungsteilnehmern
handelt.
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5.4 — nationales Recht — Mitwirkungs- Unterstilitzungspflicht des
Uberwachungspflichtigen

§ 80 MPDG-E — Duldungs- und Mitwirkungspflichten — Auskunftsverweigerungsrecht

Der Uberwachungspflichtige hat die Inspektion zu dulden und ist verpflichtet, die
Inspekteure bei Erflllung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen,

insbesondere

* die Produkte zuganglich zu machen,

* erforderliche Priifungen zu gestatten,

* hierfiir benétigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen,
* Auskiinfte zu erteilen und Unterlagen vorzulegen.

» Auskunftsverweigerungsrecht § 80 Abs. 2 MPDG-E bei Gefahr einer Selbstbelastung
fr eine Straftat oder Ordnungswidrigkeit

» | Neu: Belehrungspflicht § 80 Abs. 2 Satz 2 MPDG-E:
Die verpflichtete Person ist durch die Behorde tber ihr Recht zur Verweigerung
der Auskunft zu belehren, um sich nicht selbst zu belasten.

» Der VerstoB gegen die Mitwirkungspflichten ist eine Ordnungswidrigkeit § 94 Abs. 2
Nr. 4 MPDG-E (§ 42 Abs. 2 Nr. 12 MPG) mit BufRgeldandrohung bis 30.000 €

22
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6 — nationales Recht — VerstoRe, Nichteinhaltung u.
verwaltungsrechtliche Anordnungen und MaBnahmen

Anordnungsbefugnisse im Rahmen der Uberwachung

§ 78 Abs. 1 Satz 1 MPDG-E — Grundregel — (erganzt das Unionsrecht)
* Unabhéngig Art. 93 MDG ergreift die zustindige Uberwachungsbehérde die
Mafinahmen, die notwendig sind, um

einen Verstof3 zu beseitigen + kiinftigen Verstdf3en vorzubeugen,

§ 78 Abs. 1 Satz 2 MPDG-E — Regelbeispiele — nicht abschlieRend:
* Die zustandige Behorde ist insbesondere befugt
* Anordnungen zu treffen, die zur Abwehr einer drohenden Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit, Sicherheit oder Ordnung geboten sind,
— einschlieRlich der Anordnung der SchlieBung des Betriebs oder der Einrichtung,
— Inverkehrbringen, Inbetriebnahme des Produktes zu verbieten, einzuschrianken,
— Bereitstellung des Produktes auf dem Markt zu verbieten oder einzuschranken,
— Betreiben oder Anwenden des Produktes zu verbieten oder einzuschranken,
— Beginn, Durchfiihrung der klinischen Priifung zu verbieten oder einzuschranken,
— die Riicknahme, den Riickruf oder die Sicherstellung des Produkts anzuordnen.
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7.1 — Straftaten und Ordnungswidrigkeiten

» Straftaten und Ordnungswidrigkeiten — eine Auswabhl

* § 92 MPDG-E — 15 VerstoRe gegen dort aufgefiihrte Vorgaben stellen sowohl bei
Vorsatz als auch bei Fahrlassigkeit eine Straftat dar — davon 12 mit Bezug zur VO 745

— beispielhaft: § 92 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 6 MPDG — Betreiben, Anwenden
mangelhafter MP mit einer allgemeinen Gefahrenlage fiir Patienten, Anwender,
Dritte

* § 93 MPDG-E — Mischtatbestand — 20 VerstoRe — davon 15 mit Bezug zur VO 745

— Mischtatbestande: bei Vorsatz eine Straftat, bei Fahrlassigkeit eine
Ordnungswidrigkeit

— beispielhaft: § 93 Abs. 2 Nr. 1 MPDG-E — irrefihrende Angaben hinsichtlich der
Zweckbestimmung, Sicherheit und Leistung des Produkts entgegen Artikel 7 VO
745
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7.2 - Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrigkeiten § 94 Abs. 2 MPDG-E — 16 VerstolRRe bei vorsatzlicher und
fahrlassiger Begehungsweise - davon 16 mit Bezug zur VO 745

beispielhaft:
¢ Unzureichende Mitwirkung bei der Uberwachung § 94 Abs. 2 Nr. 4 MPDG-E, §
80 Abs. 1 MPDG-E ( § 42 Abs. 2 Nr. 12; § 26 Abs. 4 MPG)

* Die BuBRgeldandrohung ist mit bis zu 30.000 € hoch

* Dadie BuBgeldandrohung fiir fahrlassiges und vorsatzliches Handeln ohne
Unterschied ist, gilt nach § 17 Abs. 2 OWiG fiir Fahrldssigkeit max. die Halfte.
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7.3 - Ordnungswidrigkeiten

Grundsatze fiir das BuRgeldverfahren — das Wesentliche

* Zustandig fiir die Verfolgung und Ahndung ist die
Verwaltungsbehorde — § 35 OWiG

* § 47 OWiG - Opportunitatsprinzip — Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit — die
Behorde entscheidet nach ihrem Ermessen, ob und wie (Umfang) ein
BuRgeldverfahren eingeleitet wird

Grundsatze fir das Strafverfahren

* Zustandig fir die Verfolgung ist die Staatsanwaltschaft, die Ahndung erfolgt durch
das Gericht

* Straftat — Legalitdtsprinzip § 152 StPO — bei Anzeichen fir Straftat besteht fir
Staatsanwaltschaft Einleitungspflicht + Entscheidung

» Abgabe bei Straftat: § 11 Abs. 4 MPGVwV — Medizinprodukte-
Uberwachungsbehdrde ist zur Mitteilung an Staatsanwaltschaft bei einem
Anfangsverdacht fiir eine Straftat verpflichtet
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Fazit

* Die MDR gilt als EU-Verordnung unmittelbar in den Mitgliedstaaten
* Der nationale Gesetzgeber setzt das Unionsrecht um mit dem MPDG
* Die Gesetzlichen Vorgaben haben sich mehr als verdoppelt

* VerstoRe betreffen die Nichteinhaltung der medizinprodukterechtlichen
Anforderungen des Unions- /nationalen Rechts

* Die Uberwachungsbehérde hat weit reichende Befugnisse,
Gesundheitseinrichtungen zu Uberprifen und im Fall festzustellender
VerstoRe oder zur Vermeidung kinftiger Verstofle Anordnungen bis hin zur
SchlieBung zu treffen

* Viele VerstoRe stehen unter Straf- oder Buligeldandrohung.

* Bei einem Anfangsverdacht fiir eine Straftat im Rahmen der Uberwachung ist
die Uberwachungsbehoérde in der Pflicht, die Staatsanwaltschaft zu
informieren

* Die Verantwortlichen der Gesundheitseinrichtungen stehen in der Pflicht flr
Compliance — ein Managementsystem zur Einhaltung der Regeln und zur
Vermeidung von Verstof3en
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Das war's !

Vielen Dank fiir lhre Aufmerksamkeit!
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