l. Einleitung

Der Medizinproduktebereich ist geprigt von einer umfassenden Produkt-
vielfalt. Zu diesen zdhlen bspw Verbandstoffe, medizinische Thermometer,
Blutdruckmessgerdte, Horgerite, Rontgengerite, Rollstithle oder Prothesen.
Das tiberwiegende Einsatzgebiet von Medizinprodukten liegt va im Bereich der
medizinischen Versorgung, seien diese ambulant oder stationir, und ist daher
angefangen von der Diagnostik und Therapie bis hin zur Prophylaxe und
Rehabilitation von zentraler Bedeutung. Auch elektronische Implantate, wie
Herzschrittmacher oder implantierbare Defibrillatoren zidhlen zum breiten
Spektrum von Medizinprodukten.

Der Einsatz von Medizinprodukten ist in der medizinischen Praxis daher
kaum wegzudenken. Mit Hinzukommen von neueren Technologien, der mo-
dernen Entwicklungen und den weiten medizinischen Einsatzgebieten von
Medizinprodukten kann von diesen ein erhebliches Risiko fiir das Leben und
die Gesundheit der Menschen ausgehen. Dies erfordert nicht nur genaue Rege-
lungen hinsichtlich der Funktionstiichtigkeit und Leistungsfihigkeit, der
Sicherheit und Qualitdt, sondern auch Regelungen tiiber verschiedene Kon-
trollmechanismen, welche eine korrekte Anwendung der Produkte, eine In-
standhaltung und auch deren Vermarktung einschliefen miissen.

Das Medizinprodukterecht ist aufgrund der Vielzahl der bestehenden Re-
gelungen des sekunddren Rechts und der einschldgigen nationalen Regelungen
mit ihren dazugehorigen VO an Komplexitit kaum zu tbertreffen. Von enor-
mer Bedeutung ist die seit 29. 5. 2017 in Kraft getretene EU Medizinprodukte
Verordnung, die ,,Regeln fiir das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem
Markt und die Inbetriebnahme von fiir den menschlichen Gebrauch bestimm-
ten Medizinprodukten und deren Zubehér in der Union festgelegt®.!)

Die EU Medizinprodukte VO fiihrte zu weitreichenden Neuerungen. Fiir
die Haftung fiir fehlerhafte Medizinprodukte wurden jedoch keine Regelungen
getroffen, sondern nur auf das bestehende nationale Recht verwiesen. In Oster-
reich finden daher die Regelungen betreffend die Produkthaftung Anwendung,
welche gem §1 Abs 1 PHG eine schadenersatzrechtliche Verantwortlichkeit
des Herstellers vorsehen, wenn durch den Fehler eines Produkts ein Schaden
entstanden ist.

1) VO (EU) 2017/745 des européischen Parlaments und des Rates vom 5. 4. 2017
iiber Medizinprodukte, zur Anderung der RL 2001/83/EG, der VO (EG) 178/2002 und
der VO (EG) 1223/2009 und zur Aufhebung der RL 90/385/EWG und 93/42/EWG des
Rates, ABl L 2017/117, 1; zuletzt gedndert durch VO (EU) 2020/561 des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 23. 4. 2020 zur Anderung der VO (EU) 2017/745 iiber
Medizinprodukte hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen, ABI
L 2020/130, 18.
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[. Einleitung

Durch ein viel beachtetes Urteil des EuGH?) wurde die Haftung fiir ein
fehlerhaftes Medizinprodukt va in der Lehre umfassend diskutiert.

Im konkreten Fall ging es um die Medizinprodukte Herzschrittmacher
und implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren, die in den menschlichen
Korper implantiert wurden. Bei Herzschrittmachern und Defibrillatoren aus
derselben Produktgruppe wurde eine erhohte Fehlerwahrscheinlichkeit festge-
stellt, weshalb die implantierten Gerdte bei den betroffenen Patienten ausge-
tauscht wurden. Die Krankenkassen, bei denen die Patienten versichert waren,
verlangten aufgrund des Austausches der Gerite Schadenersatz vom Hersteller
»Boston Scientific Medizintechnik GmbH*.

Es ging va um die Frage, ob die implantierten Medizinprodukte Herz-
schrittmacher und der implantierte Kardioverter-Defibrillator bereits dann
fehlerhaft sind, ,wenn Herzschrittmacher derselben Produktgruppe ein nen-
nenswert erhohtes Ausfallrisiko haben oder bei einer signifikanten Anzahl von
Defibrillatoren derselben Serie eine Fehlfunktion aufgetreten ist, ein Fehler des
im konkreten Fall implantierten Gerits aber nicht festgestellt ist“3). Die zweite
Rechtsfrage betraf die Frage, ob ,es sich bei den Kosten der Operation zur
Explantation des Produkts und zur Implantation eines anderen Herzschrittma-
chers oder eines anderen Defibrillators um einen durch Korperverletzung ver-
ursachten Schaden*4) handelt der zu ersetzen ist.

Es gilt also auszufithren, ob auch der Fehlerverdacht in der Medizin einen
haftungsbegriindenden Produktfehler darstellt und ob bereits im Bestehen ei-
ner bloflen Schadensgefahr fiir das Leben oder die Gesundheit des Betroffenen
ein ersatzfihiger Schaden vorliegt.

2) EuGH 5.3. 2015, C-503/13 u C-504/13, Boston Scientific Medizintechnik
GmbH/ AOK, RWE.

3) EuGH 5.3. 2015, C-503/13 u C-504/13, Boston Scientific Medizintechnik
GmbH/AOK, RWE.

4) EuGH 5.3. 2015, C-503/13 u C-504/13, Boston Scientific Medizintechnik
GmbH/AOK, RWE.
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ll. Rechtliche Regelungen fiir Medizinprodukte

A. Grundlagen
1. Die EU-Richtlinien

Das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten
wird im Wesentlichen von drei EU-RL geregelt:

e RL 93/42/EWG5) iber Medizinprodukte (Medical Device Directive —
MDD),

e RL 90/385/EWG?®) tiiber aktive implantierbare medizinische Gerite
(Active Implantable Medical Devices - AIMD),

e RL 98/79/EG7) iiber In-vitro-Diagnostika (In-vitro-Diagnostic Medical
Devices - IVD).

Gem Art 288 AEUVS) sind RL von den MS der EU in nationales Recht
umzusetzen. Das in der RL verfolgte Ziel ist fiir die MS verbindlich; die Wahl
der Form und der Mittel werden allerdings den innerstaatlichen Stellen tiber-
lassen.

2. Das Medizinproduktegesetz in Osterreich

In Osterreich gilt das Medizinproduktegesetz®), das erstmals mit 1. 1. 1997
in Kraft getreten ist. Dieses setzt gemeinsam mit ihren dazugehérigen VO!9),

5) RL 93/42/EWG des Rates vom 14.6. 1993 iiber Medizinprodukte, ABl L
1993/169, 1.

6) RL 90/385/EWG des Rates vom 20. 6. 1990 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften tiber aktive implantierbare medizinische Gerite, ABI L 1990/189, 17.

7) RL 98/79/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 27.10. 1998
iiber In-vitro-Diagnostika, ABI L 1998/331, 1.

8) Vertrag iiber die Arbeitsweise der Européischen Union, BGBI III 1999/86.

9) Medizinproduktegesetz, BGBI 1996/657 idF BGBI 1 2014/32.

10) Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen iiber die Kon-
formititsbewertung von Medizinprodukten, BGBLII 2007/137; Verordnung des Bun-
desministers fiir Gesundheit {iber die grundlegenden Anforderungen an Medizinpro-
dukte, BGBIII 2009/142; Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit tiber die
Klassifizierung von Medizinprodukten, BGBIII 2009/143; Verordnung des Bundes-
ministers fiir Gesundheit tiber Gemeinsame Technische Spezifikationen fiir In-vitro-
Diagnostika, BGBIII 2012/143; Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit, mit
der begleitende Mafinahmen zur Verordnung (EU) 722/2012 getroffen werden (MPTG-
VO), BGBI I 2013/268; Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und
Jugend betreffend die Einrichtung eines Implantatregisters fiir den Bereich der Hiiften-
doprothetik, BGBI II 2008/432; Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und
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Il. Rechtliche Regelungen fur Medizinprodukte

die von der Europiischen Union erlassenen Medizinprodukterichtlinien!!)
MDD und AIMD in nationales Recht um. Das MPG regelt gem § 1 MPG ,,[...]
die Funktionstiichtigkeit, Leistungsfahigkeit, Sicherheit und Qualitit, die Her-
stellung, das Inverkehrbringen, den Vertrieb, das Errichten, die Inbetriebnah-
me, die Instandhaltung, den Betrieb, die Anwendung, die klinische Bewertung
und Priifung, die Uberwachung und die Sterilisation, Desinfektion und Reini-
gung von Medizinprodukten und ihres Zubehors sowie die Abwehr von Risken
und das Qualitdtsmanagement beim Umgang mit Medizinprodukten und ih-
rem Zubehor®. Da das MPG aber nun durch die im Folgenden angefithrte EU
Medizinprodukte Verordnung!?) (Medical Device Regulation — MDR) erheb-
lich an Bedeutung verliert, stiitze ich meine weiteren Ausfithrungen tiberwie-
gend auf die MDR.

3. Die EU Medizinprodukte Verordnung

Seit 29. 5. 2017 ist eine EU Medizinprodukte VO (Medical Device Regula-
tion - MDR) in Kraft, welche nun die folgenden, bereits vorher angefiihrten,
RL ersetzt!3):

e RL 93/42/EWG iiber Medizinprodukte (Medical Device Directive —
MDD) und

e RL 90/385/EWG iiber aktive implantierbare medizinische Gerite (Active
Implantable Medical Devices - AIMD).

Die MDR gilt gem Art 123 Abs 2 MDR ab dem 26. 5. 2021 und ist fiir alle
Medizinprodukte anwendbar. Eine Ausnahme hiervon besteht fiir In-vitro-
Diagnostika. Fiir diese gelten mit 26. 5. 2022 die EU-In-vitro-Diagnostika-VO

Frauen tiber die Abgabe von Magnetfeldtherapiegeriten zur Eigenanwendung (Magnet-
feldtherapiegerateverordnung - MFTGV), BGBI II 2003/343; Verordnung der Bundes-
ministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend tiber das Errichten, Betreiben, Anwen-
den und Instandhalten von Medizinprodukten in Einrichtungen des Gesundheitswesens
(Medizinproduktebetreiberverordnung - MPBV), BGBIII 2007/70; Verordnung des
Bundesministers fiir Gesundheit tiber Meldungen von Herstellern von Medizinproduk-
ten oder deren Bevollmichtigten, Meldungen von Priif-, Uberwachungs- und Zertifizie-
rungsstellen und von Benannten Stellen, Meldungen von Zwischenfillen und klinischen
Priifungen sowie Meldungen an die Europiische Datenbank fiir Medizinprodukte (Me-
dizinproduktemeldeverordnung), BGBI II 2011/261.

11) RL 93/42/EWG des Rates vom 14.6. 1993 iiber Medizinprodukte, ABl L
1993/169, 1; RL 90/385/EWG des Rates vom 20. 6. 1990 zur Angleichung der Rechtsvor-
schriften tiber aktive implantierbare medizinische Gerite, ABl L 1990/189, 17.

12) VO (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte, ABl L 2017/117, 1; zuletzt geandert
durch VO (EU) 2020/561 hinsichtlich des Geltungsbeginns einiger ihrer Bestimmungen,
ABI L 2020/130, 18.

13) Hiervon bestehen kleine Ausnahmen: Gewisse Teile der RL gelten gem
Art 122 MDR bis zum 27. 5. 2025. Dies betrifft bspw die Regelungen betreffend den
Umgang mit richtlinienkonformen Produkten.
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A. Grundlagen

(In-vitro-Diagnostik Regulation, IVDR)!4), die gemeinsam mit der MDR in
Kraft getreten ist und die RL 98/79/EG!?) iiber In-vitro-Diagnostika (In-vitro-
Diagnostic Medical Devices - IVD) ersetzt.

Gem Art 288 AEUV hat eine VO allgemeine Geltung und muss daher
nicht in jedem MS zuerst in nationales Recht umgesetzt werden. Sie ist daher in
all ihren Teilen verbindlich und hat unmittelbare Geltung in jedem MS der EU.
Da die beiden RL MDD und AIMD nun durch die MDR ersetzt werden, ver-
liert auch das MPG, das auf den RL basiert, erheblich an Bedeutung. Die MDR
ist daher einheitlich in der gesamten Européischen Union anwendbar und ent-
faltet direkte Wirkung gegeniiber Herstellern oder Anwendern und sonstigen
Beteiligten. Dennoch verbleiben dem nationalen Gesetzgeber, trotz der unmit-
telbaren Geltung der MDR, noch Regelungsbereiche, die in der MDR auch
ausdriicklich festgehalten sind. So konnen bspw als Benannte Stellen auch na-
tionale Behorden zustdndig sein.!©)

Bis zum Geltungsbeginn der MDR mit 26. 5. 2021 finden - mit wenigen
Ausnahmen - noch weiterhin die beiden RL MDD und AIMD, welche in
nationales Recht, dem MPG, umgesetzt wurden, Anwendung. Bis dahin ist in
Osterreich also auch noch das MPG mit den dazugehérigen VO anzuwenden.
Allerdings konnen Medizinprodukte gem Art 120 MDR bereits nach der MDR
in Verkehr gebracht werden.

Wie oben angefiihrt gilt die MDR ab dem 26.5. 2021 unmittelbar.
Davon gibt es allerdings Ausnahmen, welche in Art 123 Abs 3 MDR taxativ
aufgezihlt werden. Bestimmte Regelungen haben nimlich bereits einen vor-
gezogenen Geltungsbereich; dies betrifft bspw Vorschriften in Bezug auf zu-
standige Behorden (Art 101 MDR) oder auch den Einsatz einer ,, Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte (Art 103 MDR) und gelten daher auch bereits
vor dem 26.5. 2021; und wiederum andere Vorschriften treten auch erst
spater in Kraft, wie die Regelungen fiir den Unique Device Identifier - UDI'7),
welcher nach Art 27 MDR als ein elektronisches System zur eindeutigen Pro-
duktidentifikation geschaffen wurde und so eine Identifizierung von Medizin-
produkten und deren erleichterte Riickverfolgung erméglicht.’8) Die UDI-
Datenbank nach Art 28 MDR ist gem Art 33 Abs 2 lit b MDR zudem auch ein

14) VO (EU) 2017/746 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. 4. 2017
iber In-vitro-Diagnostika und zur Aufhebung der RL 98/79/EG und des Beschlusses
2010/227/EU der Kommission, ABI L 117/176, 176.

15) RL 98/79/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 27.10. 1998
iiber In-vitro-Diagnostika, ABI L 1998/331, 1.

16) Lippert, Der Verkehr mit Medizinprodukten und In-vitro-Diagnostika in
Deutschland nach den Verordnungen der EU, MedR 2017, 614 (622f); Art 35 MDR.

17) ,Einmalige Produktkennung“ (Unique Device Identifier — UDI) bezeichnet
eine Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zeichen, die mittels international aner-
kannter Identifizierungs- und Kodierungsstandards erstellt wurde und die eine eindeutige
Identifizierung einzelner Produkte auf dem Markt erméglicht (Art2Z15 MDR).

18) Davon ausgenommen sind Sonderanfertigungen und Priifprodukte nach
Art 27 Abs 1 MDR.
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Bestandteil von Eudamed!®) - eine Europdische Datenbank fiir Medizinpro-
dukte.20)

Beziiglich der Haftung fiir fehlerhafte Medizinprodukte finden sich in der
MDR keine Regelungen, sondern es wird diesbeziiglich auf das nationale Recht
verwiesen. Der Hersteller ist aber gem Art 10 Abs 16 MDR dazu verpflichtet
eine ausreichende finanzielle Deckung betreffend eine potentielle Haftung ab-
zuschlieflen. Zudem wird festgehalten, dass ,,natiirliche oder juristische Perso-
nen [...] fiir einen Schaden, der durch ein fehlerhaftes Produkt verursacht
wurde, gemdf§ dem geltenden Unionsrecht und dem geltenden nationalen
Recht Schadensersatz verlangen“?!) kénnen.

Da die beiden RL MDD und AIMD durch die MDR ersatzlos aufgehoben
werden behandelt diese Arbeit bereits die Regelungen der MDR fiir Medizin-
produkte.

B. Begriffsbestimmungen

1. Medizinprodukte

»Medizinprodukt® bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerit,
eine Software, ein Implantat, ein Reagenz, ein Material oder einen anderen Ge-
genstand, das dem Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt ist und allein
oder in Kombination einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizini-
schen Zwecke erfiillen soll:

¢ Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Prognose, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten,

e Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder Behinderungen,

e Untersuchung, Ersatz oder Veranderung der Anatomie oder eines physio-
logischen oder pathologischen Vorgangs oder Zustands,

e Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus
dem menschlichen Kérper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden
- stammenden Proben

und dessen bestimmungsgemifle Hauptwirkung im oder am menschlichen
Korper weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch me-
tabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unter-
stiitzt werden kann.

19) European Database on Medical Devices — Europdische Datenbank fiir Medi-
zinprodukte.

20) Nihere Ausfithrungen zu den Ubergangsvorschriften: Graf/Heil/Oeben, Die
MDR-Ubergangsvorschriften - Zeitliche Perspektiven fiir Medizinproduktehersteller,
MPR 2017, 15; s auch Cottrell/Tomes, Ein Produkt, eine Nummer, eine Identitit — Wie
sich Europa auf die Unique Device Identification (UDI) vorbereiten kann, MPR 2016,
73; Hill, Die neue EU-Verordnung tiber Medizinprodukte (MDR) - Eine vorldufige
Bewertung aus Sicht der Industrie, MPR 2017, 109.

21) Art 10 Abs 16 MDR.
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B. Begriffsbestimmungen

Die folgenden Produkte gelten ebenfalls als Medizinprodukte:

e Produkte zur Empfangnisverhiitung oder -férderung,

e Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation
der in Art1 Abs 4 genannten Produkte und der in Abs 1 dieses Spiegel-
strichs genannten Produkte bestimmt sind (Art 2 Z 1 MDR).

Die Definition des Medizinprodukts ist, wie in Art 2 Z 1 MDR ersichtlich,
sehr weit gefasst. Bei einem Medizinprodukt kann es sich wie oben angefiihrt
ua um ein Instrument, einen Apparat, ein Gerit, ein Implantat, ein Reagenz,
ein Material oder eben auch um eine Software handeln. Ahnlich weit ist auch
die Zweckbestimmung fiir Medizinprodukte gefasst, die von Diagnose und
Vorbeugung bis hin zur Behandlung und Linderung reicht und somit die ge-
samte Bandbreite der Gesundheitsvorsorge abzudecken versucht. Des Weiteren
muss das Medizinprodukt fiir einen Menschen bestimmt sein und eben auch
einen bestimmten Zweck verfolgen, der vom Hersteller gemaf der MDR zu
bestimmen ist. Eine ,,Zweckbestimmung“ bezeichnet ,die Verwendung, fiir die
ein Produkt entsprechend den Angaben des Herstellers auf der Kennzeich-
nung, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe- oder Verkaufsmaterial
bzw den Werbe- oder Verkaufsangaben und seinen Angaben bei der klinischen
Bewertung bestimmt ist“ (Art 2 Z 12 MDR).

In Art2 Z 1 MDR wird ua bestimmt, dass es sich dann um ein Medizin-
produkt handelt, wenn ,dessen bestimmungsgemifle Hauptwirkung im oder
am menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder immunologi-
sche Mittel noch metabolisch erreicht wird, dessen Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann®.

e Der Begriff ,bestimmungsgemifl“ zielt auf die Zweckbestimmung des
Medizinprodukts ab, die der Hersteller zu treffen hat und ist daher fiir die
Abgrenzung zu einem Arzneimittel von Relevanz.

e Zudem deutet der Begriff ,,Hauptwirkung“ darauf hin, dass die haupt-
sidchliche Wirkung durch einen hauptsichlichen Beitrag des Medizinpro-
dukts kommen muss.

e Unter ,pharmakologisch“??) versteht man eine Wechselwirkung von
Arzneistoffen mit dem Organismus eines Menschen.

¢ Immunologisch“?3) bedeutet, dass in diesem Fall das Immunsystem be-
troffen ist und eine spezifische Immunreaktion im Korper hervorgerufen
wird.

e Kommt es zu einer Veranderung im Korper, die den Stoffwechsel betrifft
dann spricht man von ,,metabolisch“Z%).

22) Ehnert, Pharmakologie https://www.pschyrembel.de/Pharmakologie/KOGSX/
doc/ (Stand 4. 2016).

23) Meuer, Immunologie, https://www.pschyrembel.de/Immunologie/KOAMA/
doc/ (Stand 5. 2017).

24) Pschyrembel Redaktion, metabolisch https://www.pschyrembel.de/metabo-
lisch/KOE45/doc/ (Stand 4. 2016).
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Mit der Aufzdhlung pharmakologisch, immunologisch, metabolisch
mochte man also eine klare Abgrenzung zu den Arzneimitteln festlegen, da es
sich gerade nicht um Medizinprodukte handelt, wenn die Hauptwirkung
pharmakologisch, immunologisch oder metabolisch erreicht wird.

Der Satzteil ,,[...] dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unter-
stiitzt werden kann“?%) ist als Zusatz zu der Hauptwirkung eines Produkts zu
verstehen. Hierbei wird darauf abgestellt, dass ein Arzneimittel — wie ich un-
tenstehend noch genauer ausfithren werde — auch zur Wirkung eines Medizin-
produkts beitragen kann, dies aber eben nicht die Hauptwirkung darstellt.

Im Unterschied zum MPG werden in der MDR aber auch Produkte als
Medizinprodukte vom Geltungsbereich der VO umfasst, wenn sie keine medi-
zinische Zweckbestimmung haben. Dies gilt aber gem Art1 Abs2 MDR nur
fiir jene Produkte, die explizit im Anhang XVI MDR angefiihrt sind. Daher
gelten bspw Kontaktlinsen auch dann als Medizinprodukt, wenn keine medizi-
nische Zweckbestimmung fiir dieses Produkt vorgesehen wurde.

Auch ein Zubehor eines Medizinprodukts wird als ein Medizinprodukt
bewertet. Dieses bezeichnet einen ,,Gegenstand, der zwar an sich kein Medizin-
produkt ist, aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder
mehreren bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden, und der spe-
ziell dessen/deren Verwendung gemifl seiner/ihrer Zweckbestimmung(en)
ermdglicht oder mit dem die medizinische Funktion des Medizinprodukts bzw.
der Medizinprodukte im Hinblick auf dessen/deren Zweckbestimmung(en)
gezielt und unmittelbar unterstiitzt werden soll“ (Art2 Z 2 MDR). Also auch
beim Zubehor kommt es fir die Qualifikation als Medizinprodukt darauf an,
welche Zweckbestimmung der Hersteller damit verfolgt und welche Funktion
dem Produkt zukommt. Wird ein Sterilisator in einem Krankenhaus bspw zum
Sterilisieren von chirurgischen Instrumenten verwendet, dann handelt es sich
dabei um ein Zubeh6r zum Medizinprodukt, sofern dieser bei der Behandlung
eines Patienten verwendet wird.26)

Beispielhaft mochte ich an dieser Stelle einige Medizinprodukte aufzdhlen
und eine grobe Zuordnung zu den Hauptgruppen anfithren.?)

e Medizinische Gerite: Rontgengerite, Narkosegerite, Spritzenpumpen,
Endoskope, Ultraschallgerite.

e Medizinische Bedarfsartikel: Infusionsbestecke, Beatmungstuben, Mund-
spatel, Kontaktlinsen, Verbandartikel.

e Implantate: Herzschrittmacher, Hiiftimplantate, Knieimplantate, Stents,
Knochenschrauben.

25) Art2Z1MDR.

26) Steurer, Produkthaftung in der Medizin (2001) 40.

27) Ecker/Fiiszl/Renhardt/Semp, Medizinprodukterecht (2004) 13; Semp in Aigner/
Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht V.1.1 (Stand 1.3. 2015,
rdb.at); vgl die Aufzihlung bei Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit, Medizinprodukte https://www.basg.gv.at/medizinprodukte/ (Stand
20. 10. 2016).
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e Medizinische Hilfsmittel: Rollstithle und Prothesen.

e Medizinische Software: PACS = System zur Verarbeitung, Verwaltung
und Archivierung von medizinischen Bildern und Daten (Picture Archi-
ving and Communication System), medizinische Expertensysteme.

e Medizinische Labordiagnostika: HIV-Tests, Blutzuckertests, Rheumatests.

e Medizinische Laborgerite: Blutzuckermessgerite, Blutgasanalysegerit.

2. Abgrenzung Medizinprodukte zu Arzneimittel

Die Abgrenzung von Medizinprodukten zu den Arzneimitteln ist von
enormer Bedeutung, da diesbeziiglich auch unterschiedliche Regelungen zur
Anwendung kommen, ndmlich im Grunde die MDR fiir Medizinprodukte und
das Osterreichische Arzneimittelgesetz28), welche die RL 2001/83/EG??) in na-
tionales Recht umgesetzt hat, fiir Arzneimittel. Die MDR regelt in Art 1 Abs 6
lit b MDR, dass Arzneimittel iSd Art 1 Z 2 der RL 2001/83/EG nicht unter den
Geltungsbereich der VO fallen. Arzneimittel iSd RL sind:

a) »Alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die als Mittel mit Eigenschaf-
ten zur Heilung oder zur Verhiitung menschlicher Krankheiten bestimmt
sind, oder

b) alle Stoffe oder Stoffzusammensetzungen, die im oder am menschlichen
Korper verwendet oder einem Menschen verabreicht werden konnen,
um entweder die menschlichen physiologischen Funktionen durch eine
pharmakologische, immunologische oder metabolische Wirkung wieder-
herzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine medizinische
Diagnose zu erstellen (Art 1 Z 2 der RL 2001/83/EG).

Ob ein Medizinprodukt oder ein Arzneimittel vorliegt ist nicht nur hin-
sichtlich der Anwendung von unterschiedlichen Regelungen von Bedeutung,
sondern hat auch unterschiedliche Auswirkungen fiir das Inverkehrbringen
eines Produkts. Fiir Medizinprodukte nimmt der Hersteller eine Selbstzertifi-
zierung vor. Er hat ein Konformititsbewertungsverfahren durchzufithren und
kann dabei von einer Benannten Stelle unterstiitzt werden. Die Zertifizierung
trifft der Hersteller einerseits auf Basis seines Qualititskontrollsystems, das er
einzurichten hat, und andererseits aufgrund seiner durchgefiihrten klinischen
Studien, die sich je nach Medizinprodukteklasse unterscheiden. Arzneimittel
unterliegen im Gegensatz dazu einer staatlichen Kontrolle. Hier bedarf es
fur das Inverkehrbringen der Zulassung einer Arzneimittelbehorde, welche
die Unterlagen des Anspruchsstellers im Rahmen des Zulassungsverfahrens
eines Arzneimittels hinsichtlich der Sicherheit und Wirksamkeit priift.30) In

28) Bundesgesetz vom 2. 3. 1983 tiber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG), BGBI 1983/185 idF BGBI I 2018/59.

29) RL 2001/83/EG des europiischen Parlaments und des Rates vom 6. 11. 2001
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, ABI L 2001/311, 67.

30) Ehmke/Saame, Zur Abgrenzung von Arzneimitteln und innovativen Medizin-
produkten am Merkmal der pharmakologischen Wirkung, MPR 2017, 181 (182).

9783214097752

Produkthaftung in der Medizin
Anna Maria Stelzer Jetzt bestellen
MANZ Verlag Wien


https://shop.manz.at/shop/products/9783214097752

Il. Rechtliche Regelungen fur Medizinprodukte

Deutschland sind hierfiir Bundesoberbehoérden, nidmlich das Bundesamt fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul Ehrlich Institut
(PEI) zustindig.3!) In Osterreich kommt diese Aufgabe dem Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)/AGES Medizinmarktaufsicht zu.32)

Neben dem Medizinprodukt und dem Arzneimittel gibt es allerdings auch
noch Kombinationsprodukte, die eine Kombination von beiden darstellen.
Hier stellt sich die Frage welche Regelungen fiir diese Kombinationsprodukte
zur Anwendung kommen.

a) Arzneimittel

Das AMG definiert den Begriff Arzneimittel, mit wenigen sprachlichen
Unterschieden zur RL 2001/83/EG, folgendermaflen: Arzneimittel sind gem
§1Abs1 Z1 AMG ,[...] Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen, die zur An-
wendung im oder am menschlichen oder tierischen Kérper und als Mittel mit
Eigenschaften zur Heilung oder zur Linderung oder zur Verhiitung mensch-
licher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind [...]%.

So wie Medizinprodukte haben auch Arzneimittel bestimmte medizini-
sche Zweckbestimmungen, die verfolgt werden. Die medizinischen Zweck-
bestimmungen sind grundsatzlich dazu geeignet um eine Unterscheidung zu
anderen Produktgruppen vorzunehmen. Eine Unterscheidung zwischen Medi-
zinprodukten und Arzneimittel ist aber mitunter oft sehr schwierig, da fir
diese, sehr dhnliche Zweckbestimmungen gelten. Die wesentlichen Unter-
scheidungskriterien liegen jedoch in den Hauptwirkmechanismen, die sich bei
Medizinprodukten va hinsichtlich eines physikalischen Effekts (zB Herz-
schrittmacher, Prothesen fiir Hiiftgelenke) duflern und bei Arzneimitteln va ein
immunologischer, metabolischer oder pharmakologischer Hauptwirkmecha-
nismus vordergriindig ist.33)

Aufgrund der vorhandenen moglichen Zweckbestimmungen, die va hin-
sichtlich der Prophylaxe, Diagnose und der Therapie zwischen Arzneimitteln
und Medizinprodukten dhnlich sind, wurde von der Européischen Kommissi-
on eine Guideline geschaffen, die eine Unterscheidung von Arzneimitteln und
Medizinprodukten erleichtern soll, rechtlich aber nicht verbindlich ist. Diesbe-
ziiglich werden Produkte in sechs Gruppen zusammengefasst. Diese sollen bei
der Zuordnung als Medizinprodukt oder als Arzneimittel unterstiitzen.34)

31) Ehmke/Saame, Zur Abgrenzung von Arzneimitteln und innovativen Medizin-
produkten am Merkmal der pharmakologischen Wirkung, MPR 2017, 181 (182).

32) Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit https://www.gesund-
heit.gv.at/gesundheitsleistungen/institutionen/basg-ages-medizinmarktaufsicht ~ (Stand
25.10.2016).

33) Semp in Aigner/Kletecka/Kletecka-Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht
V.1.4 (Stand 1. 3. 2015, rdb.at).

34) The European Commission, Guidance MEDDEV’s, https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/guidance_en#meddevs (abgefragt am 21. 1. 2018).
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