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Behordliche Marktlberwachung fiir Medizinprodukte

Des einen Freud - des anderen Leid

Volker Liicker, Diisseldorf

Fiinf Jahre nach der Anderung des fiinften Abschnitts des MPG, der sich der
Uhemachung und dem Schutz vor Risiken bei Medizinprodukten widmet, ist
es seitens der Hersteller von Medizinprodukten um die Frage der Marktiiber-
wachung eher ruhig geworden. Man scheint sich mit der Situation abgefunden
oder vielleicht gar resigniert zu haben? Anders sieht dies bei den Betreibern
aus, die erst spiiter in den Fokus der Markfiiberwachung gerutscht sind und die
die Nachwehen der ersten behirdlichen Uberwachungsaudits noch spiiren, Auf
Seiten der Uberwachungshehirden ist das Thema ebenfalls nicht ausgestanden,
denn dort werden die ersten nachhaltigen Erfahrungen mit der ,,Regeliiber-
wachung® ausgewertet [1]. Welche Maglichkeiten gibt es eigentlich nach dem
fiinften Abschnitt des MPGs fiir die Uberwachungsbehirden und sind die
Regelungen ausreichend oder gar iiberzogen? Dies soll im Folgenden kritisch
anhand der Erfahrungen beleuchtet werden.

Eine erste Welle der Diskussion zur
Marktiiberwachung fiir Medizinpro-
duktc wurde durch die Anderungen
der §§ 25 ff. MPG im Rahmen des 2.
MPGANdG vom 13. Dezember 2001
ausgelast [2]. Mit dem 01.01.2002
wurde die urspriinglich im MPG ver-
ankerte ,Stichprobentiberwachung*
in eine, nicht niher spezifizierte Re-
gelmarktiiberwachung {iberfiihrt.
Obgleich sich dieser Schritt be-
reits im ersten Entwurf zum 2. MP-
GAndG klar abzeichnete (... wird
die Uberwachung von reinen Stich-
proben ausgedehnt auf aklive MaB-
nahmen mit dem Ziel, sich von der
Einhaltung der einschligigen Rege-
lungen des Medizinprodukterechts
zu tiberzeugen.*) [3], fand faktisch
die offentliche Diskussion iiber die-
se gravierende Anderung erst nach
dem tatsichlichen Erlass der Ge-
setzesinderung statt [4]. Interessant
ist in diesem Zusammenhang, dass
das Bundesgesundheitsministerium
noch nach der Verabschiedung des 2.
MPGANAG im Dezember 2001 die
Amnsicht vertrat, es handele sich eher
um eine strukturelle Veridnderung,
als um cine inhaltlich neue Regelung:
w(...) teilweise gedndert,insbesonde-
re aber neu strukturiert, wurden dic
§§ 26 bis 28 MPG , [5].

Dies muss jedoch aus heutiger Sicht
als Fehleinschitzung gesehen werden.
Bereits im Dezember 2001 begannen
die zustindigen Landesbehérden
dariiber nachzuodenken, wie eine
solche Regeliiberwachung zu prakti-
zieren sei. Die schon im Seplember
2000 gebildete ,,Projektgruppe Qua-
litdtssicherung der Medizinprodukte-
tberwachung* hat im Nachgang zum
2. MPGAndG insbesondere den
Versuch gestartet, standardisierte
Verfahren bei der Uberwachung
von Medizinprodukteherstellern in
Dentschland lidnderiibergreifend
zu erstellen [6]. Dabei bestcht aller-
dings his heute Uneinigkeit zwischen
den einzelnen Bundeslindern, wie
diese Standardisierung vorgenom-
men werden muss. Im Wesentlichen
geht es um die Frage, ob abstrakt die
Hersteller [7], oder die in Verkehr
gebrachten Medizinprodukte in je-
weilige Risikoklassen [8] einzustufen
sind, nach denen sich die Intensitit
und die Uberpriifungsintervalle der
Marktiiberwachungsmabnahmen der
Behorden zu richten haben.

Obwohl zu keinem Zeitpunkt aus-
gesprochen, basiert doch die ncue
Regeliiberwachung auf dem Vertrau-
ensverlust der Allgemeinheit (oder
auch nur des Gesetzgebers?) gegen-
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iiber einer ausreichenden Qualitits-
sicherung auf Sciten der Hersteller,
wenn diese keine, unmittelbar mit
Rechtsfolgen behaftete Beaufsichti-
gung zu befiirchten haben. Betrach-
tet man die Erfahrungsberichte, so
scheint dies gerechtfertigl zu sein.
Zumindest im Bereich der Hersteller
von ausschlieBlich Klasse I Medizin-
produktenr muss doch festgehalten
werden, dass hier Liicken bei dem
gesetzlich vorgesehenen Konformi-
tdtshewertungsverfahren pgelassen
wurden, die zumindest formal die
Anbringung des CE-Kennzeichens
fraglich werden lassen. Wenn Barion
[4] feststellen musste, dass bei 35%
der iiberpriiften Klasse I Herstellern
iiberhaupt keine Klinische Bewer-
tung zu ihren Produkien vorlag, so
ist dies in der Tat nicht Vertrauen ¢r-
weckend. Man konnte sich angesichts
einer derartigen Situation durchaus
die Frage stellen, ob die Regelungen
der §§ 26 ff. MPG iiberhaupt aus-
reichcn. Bei genauerer Betrachtung
zeigt sich aber, dass sic vollkommen
hinreichend sind, werden sie mit dem
erforderlichen Gespiir angewandt.

Zustandigkeit der Landeshe-
horden als Manko?

Dass die ordnungsgemife Umsetzung
der Vorgabe des MPGs im Rahmen
einer Nachmarktkontrolle {Post Mar-
ket Surveillance} durch die einzelnen
européischen Mitgliedstaaten erfor-
derlich ist, hat bereits der europiische
Gesctzgeber erkannt und in Art. 2
der Richtlinie iiber Medizinprodukte
(342/EWG) vorgegeben [10], dass
die Mitglicdstaaten alle erforderlichen
MaBnahmen zu treffen haben, damit
nur solche Medizinprodukte in Ver-
kehr gebracht und in Betrieb genom-
men werden diirfen, die die Grund-
legenden Anforderungen erfiillen, d.
h. die Sicherheit fiir den Anwender
und Patienten gewihrleisten und die
Gesundheit nicht gefahrden [11]. Fiir
Deutschland folgt aus Art. 83 GG, dass
die Bundeslinder die Uberwachung
des Verkehrs mit Medizinproduktcn
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als eigene Angelegenheit durchfith-
ren. Dies fithrt dazu, dass nicht nur in
den verschiedenen Bundesldindern
verschiedene Behorden zustindig
fiir die Uberwachung sind [12], son-
dern auch zu einer weitcr zu bemin-
gelnden ,Veruneinheitlichung” der
Marktiiberwachung. Auch wenn an
dieser Stelle an den grundgesetzlichen
Regelungen zum Foderalismus nicht
gezweifelt werden soll, stellt sich doch
gerade hier nicht zu Unrecht die Frage,
ob ¢sim Hinblick auf einc europaweite
Vereinheitlichung nicht zumindest auf
Bundesebenc zwingend erforderlich
wire, klare einheitliche Vorgaben fiir
die Art, die Intensitit und die Vorge-
hensweise bei der Marktiiberwachung
7umachen.

Deutsche Kritik an einer vermeint-
lich unzureichenden Marktiiber-
wachung in anderen europiischen
Mitgliedstaaten wird so lange auf
europiischer Ebene mit Kopfschiit-
teln ignoriert, solange nicht der Mit-
glicdstaat Deutschland fiir sich cine
gleichférmig strukturierte Uberwa-
chung prisentieren Xann. Insoweit
soll an dieser Stelle auch nur darauf
hingewiesen werden, dass das natio-
nale Foderalismussystem auf euro-
pdischer Ebene irrclevant ist, so dass
letztendlich auch allein der Bund fiir
die ordnungsgemiiBe Umsetzung und
Gewilhrleistung der Vorgaben aus
den (medizinprodukterechtlichen)
Richtlinien verantwortlich bleibt.
Insoweit sind alle Versuche auf Lin-
derebene, eine einheitliche Uberwa-
chungssystematik zu erstellen, durch-
aus zu begriiBen, sic sollten jedoch
in jedem Falle vom Bund koordinicrt
und auch bezogen auf das Niveau mit
den europiischen Nachbarstaaten
harmonisiert werden. Nur so kann
eine effektive Marktiiberwachung
funktionieren. Selbst wenn Barion
[13] ein eher diistercs Bild bei den
Herstellern zeichnet, bleibt doch aus
der aktuellen Erfahrung festzuhalten,
dass cs stets um die Eliminierung der
schwarzen Schafe auf dem Markt ge-
hen sollte. Dicse wissen nur zu gut die
Schwachstellen der aktuellen Situati-
on auszunutzen, indem Betriebsstiit-

ten beliebig national verlegt werden,
vorrangig in Bundeslander mit unter-
besetzten Uberwachungsbehdrden
oder knapp iiber die Landesgrenze
in Nachbarstaaten. Solchen schwar-
zen Schafen kommt man gerade mit
stark ldnderspezifischen Uberwa-
chungsmafinahmen nicht bei. Der aus
solchem Versagen folgende Ruf nach
einer strengeren Regelung und den
erweiterten Zugriffsmoglichkeiten
ist hingegen kontraproduktiv und
tibcrzogen, da die bestchenden Re-
gelungen vollstéindig ausreichen.

Marktiiberwachungs-
instrumente

§ 26 Abs. 1 MPG stellt klar, dass alle
wesentlichen Bereiche, von der Her-
stellung, der klinischen Priifung, der
Leistungsbewertungspriifung, der
Verpackung und dem Inverkehrbrin-
gen bis zum Errichten, Betreiben und
Anwenden von Medizinprodukten
der Uberwachung unterlicgen. Die
zustindige Behorde hat gem. § 26
Abs. 2 MPG die Moglichkeit, samt-
liche ,,notwendigen MaBnahmen zur
Verhiilung zukiinftiger VerstoBe™ zu
ergreifen. Diese abstrakte Regelungs-
befugnis wird durch umfassende Er-
mittlungsbefugnisse der Behérde vor-
ber¢itet, die im weiteren Verlauf des
Gesetzes aufgefiihrt werden. So kann
dic Behorde eine Uberpriifung des
Produkites von einem Sachverstindi-
gen veranlassen. Dancben kann sie
aber auch eigenc Ermittlungen iiber
das Unternchmen anstellen, indem
ste die Grundstiicke, dic Geschifts-
und Betriebsriume betritt. Sie kann
weiter Medizinprodukte selbst prii-
fen und selbst in Betrieb nehmen,
Proben entnehmen, sowie simtliche
Unterlagen iiber die Entwicklung,
Herstellung, Priifung, klinische Prii-
fung, Leistungsbewertungspriifung
cte. einsehen und Abschriften bzw.
Ablichtungen hieraus fertigen. Zu-
letzt kénnen zur Vorbereitung einer
natwendigen Maflnahme alle erfor-
derlichen Auskiinfte iiber die Be-
triebsvorgénge verlangt werden.

»Marktiiberwachung und
Vigilanz im Umbruch”

Mit dem Thema ,Marktitberwa-
chung und Vigilanz im Umbruch“
wird sich das 3. Augsburger Forum
am 12. Oktober 2007 in Augsburg
befassen. Das Generalthema lau-
tet ,,Marktiiberwachung und Vigi-
lanz®, Erortert werden etwa aktu-
elle Konfliktzonen zwischen Her-
stellern und Aufsichtsbehsrden
sowie Fragen der Neugestaltung
von Vigilanzsystemen und inner-
betrieblichem Risikomanagement.
Auch wird iiber internationale Ent-
wicklungen, wie z.B. die Ergebnisse
der GHTF-Konferenz am 3./4, Ok-
tober 2007, berichtet.

Nihere Auskiinfte erteilt:

Prof Dr. Ulrich M, Gassner, Lei-
ter der Forschungsstelle filr Me-
dizinprodukterecht, Universitiit
Augsburg, UniversititsstraBe 24,
86159 Augsburg

Tel.: 6821/598-4681 (Sekretariat),
Fax: 0821/598-4591.

E-Mail: ulrich.gassner@jura,uni-
augsburg.de

Wer der Uberwachung unterliegt, hat
derartige ErmittlungsmaBnahmen zu
dulden. Dariiber hinaus ist er sogar
zur aktiven Bereitstellung von Mit-
arbeitern und Hilfsmitteln sowie zur
Erteilung von Auskiinften und zur
Vorlage von Unterlagen gem. § 26
Abs, 4 Satz 2 MPG verpflichtet. Die
Weigerung der Mitarbeit ist ein ei-
genstiindiger Bulligeldtatbestand (§
42 Abs. 2 Nr. 12 MPG), der nur vor
dem aligemeinen Zeugnisverweige-
rungsrecht Halt macht. Die Nennung
des Verweigerungsrechts in § 26 Abs.
5 MPG scheint selbstverstindlich,
dieses Recht ist jedoch im Zusam-
menhang mit der Marktiiberwachung
nach dem MPG gerade bei kleineren
Unternehmen von erheblicher Be-
dentung. Die weitreichenden Straf-
tatbestdnde in §§ 40, 41 MPG und
die umfassenden Absicherung nahe-
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zu simtlicher wesentlicher Verpflich-
tungen des Herstellers iiber BuB-
geldtatbestdnde in § 42 MPG, fiihrt
zu einem ebenso weilreichenden
Zcugnisverweigerungsrecht desjeni-
gen, der gemilB §§ 40 ff. MPG (mit-)
verantwortlich ist. Bei der aktiven
Mitarbeit seitens des Hersicllers ist
daher stets vorab zu iiberpriifen, ob
durch dicse Zusammenarbeit nicht
zuglcich ein verwirklichter Straf-
oder BuBigeldtatbestand ohne Not of-
fengelcgt wird. Die klinische Bewer-
wuing fiir ein Medizinprodukt ist gem.
§ 19 Abs. 1 MPG i. V. m, Anh. I der
Richtlinie 93/42/EWG zweifelsfrei
ein wescntlicher Aspekt der Grund-
legenden Anforderungen, den es zu
erfiillen gilt. Damit durften 35% der
iiberpriiften Hersteller im Bereich
der Bezirksregierung Arnsberg gem.
§ 6 Abs. 2 Satz 1 MPG ihre Produkte
nicht mit der CE-Kennzeichnung ver-
sehen. Da sie es gleichwohl getan ha-
ben diirften, haben Sic zeitgleich den
Straftatbestand des § 41 Nr. 3 MPG
erfiillt. Zumindest fiir die Geschiifts-
leitung wire es daher nahelicgend ge-
wesen, jegliche Zusammenarbeit im
Hinblick anf die Vorlage von Unter-
lagen und die Erteilung von Auskiinf-
ten zu verweigern. Aus der Statistik
von Barion gchen staatsanwaltliche
Folgeermittlungen bezogen auf §3
40 {. MPG nicht hervor. Es ist davon
auszugehen, dass solche auch nicht
stattgefunden haben. Die Straftatbe-
stande des MPGs sind heute keines-
falls ein Schwerpunkt der staatsan-
waltlichen Ermittlungen. Gleichwohl
soll an dieser Stclle nachdriicklich
darauf hingewicsen werden, dass das
scharfe Schwert der Straftatbesténde
im MPG jederzeit gezogen werden
kann. Zwar mag dies cinerseils cinen
Nachdruck fiir dic Erfiillung der Ver-
pflichtungen des Herstellers darstel-
len, andererseits kinnen sic fiir eine
Uberwachung der Behirden jedoch
iiber das Zeugnisverweigerungsrecht
iSd § 26 Abs. 3 MPG hinderliche Aus-
wiichse tr¢iben.

Hal die zustindige Behorde ihre
Ermittlungen gleichwohl titigen
konnen, regeln §§ 27 und 28 MPG

das Instrumentarium, das als ,not-
wendige MaBnahmen zur Verhiitung
kiinftiger Verstofie® zuvor abstrakt
vmschrieben wurde. Dic dort ge-
nannten Moglichkeiten entsprechen
weitestgehend den Instrumenten, die
einer Ordnungsbehirde allgemein
zur Verfiignng stchen: Weisungen,
Auflagenerteilung und Untersagung.
Dabei kdnnen Weisungen nicht allein
auf dic Bereinigung der festgesteliten
Mingel abziclen. Die Aufforderung,
z.B. einen Riickruf durchzufiihren,
stellt eine spezifische Form der Wei-
sung dar. Im Zwecifel kann die zu-
stindige Uberwachungsbehtrde den
Riickruf auch aus eigener Initiative
als MaBnahme der Gefahrenabwchr
durchfiihren.

Wihrend § 27 MPG vornehmlich
die formalen Voraussetzungen zum
Inverkehrbringen eines Medizinpro-
duktes absichern soll, regelt § 28 MPG
die konkreten Verhaltensweisen der
Uberwachungsbehodrden im Falle von
konkreten Gefahren, die von einem
Medizinprodukt am Markt ausgchen
kénnen und stellt damit einen echten
Gefahrenabwchrstatbestand dar. Die
in § 26 Abs. 2 MPG konkret benann-
ten Beispiele fir die Eingriffsmog-
lichkeiten der zustindigen Behdrden
nennt, sind mit denen des § 27 MPG
identisch. § 28 MPG ermoglicht es
hingegen neben den rein produktbe-
zogenen MaBnahmen auch gegen das
Unternchmen sclbst oder gegeniiber
Dritten dergestalt vorzugehen, dass
z. B. Betriebsteile oder der gesamte
Betrieb geschlossen werden kdnnen.
Auch rcchtfertigt § 28 MPG Mall-
nahmen gegeniiber Dritten. So kann
das Belreiben, das Anwenden oder
die weitere Durchfithrung einer k}-
nischen Priifung untersagt werden,
was allein gem. § 27 MPG nicht mog-
lich wire. § 27 MPG gibt keine Mog-
lichkeit gegen Dritte vorzugehen, da
hicr allein fchlende formale Aspekte
des Herstellers bej der CE-Kennzeich-
nung ohne konkreten Gefahrenbezug
den Eingriffscharakter bestimmen. In
einem solche Fall sind Dritte in der
Regel nicht beteiligt,
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Sofortvollzug als Absicherung

Ein effektiver Gesundheitsschutz,
den die Marktiiberwachung gewihr-
lcisten soll, lduft zu meist den Interes-
sen der, von der Maf3nahme Betrof-
fenen, zuwider. Wie in jedem behord-
lichen Verfahren ist daher insbeson-
derc das grundgeseizlich verankerte
Rechtschutzprinzip gem. Art. 19 Abs.
4 GG zu beachten. Hieraus folgl, dass
in der Regel eine hoheitliche MaB-
nahme nicht ohne vorherige rich-
terliche Uberprifung durchgesetzt
werden kénnen soll. An die Ausnah-
memdglichkeit, den sofortigen Voll-
zug ohne richterliche Kontrolle, sind
enge Grenzen gesetzt. Zwel Mog-
lichkeiten der sofortigen Voliziehung
einer behordlichen Anordnung sind
vorgesehen: a) sie wird ausdriicklich
in der Erméichtignngsnorm selbst ge-
nannt oder b) sie ist gem. § 80 VwGO
ausnahmsweisc zuldssig ist.

Im Zuge des 2. MPGAndG war ur-
spriinglich geplant, die sofortige Voll-
zichung der MaBnahme in § 27 Abs. 3,
5.4 und 5 MPG ausdriicklich zu ermag-
lichen. Widerspruch und Klage soliten
keine aufschiebende Wirkung entfal-
ten [14]. Diescr Gesetzesvorschlag hat
sich jedoch nicht durchgesetzt, woraus
zu folgern ist, dass der Gesetzgeber
fiir die MaBnahmen des MPGs davon
ausgcht, dass die soforlige Vollzichung
zur Abwendung von Gefahren durch
Medizinprodukte nur méglich sein
soll, wenn die zusitzlichen Vorausset-
zungen des § 80 Abs. 2 Nr. 4 VwGO
erfiillt sind. Die sofortige Vollzichung
muss daher im offentlichen Interesse
oder im iiberwiegenden Interesse eines
Beteiligten liegen.

Das im Ermiichtigungstatbestand (hier
§ 28 MPG) konkrctisierte dffentliche
Interesse ist fiir sich genommen noch
nicht ausrcichend, die Anordnung ¢i-
ner sofortigen Vollziehung zu recht-
fertigen, da ja im MPG gerade keine
Moglichkeit des Sofortvollzuges ge-
regelt wurde. Damit geht der Gesetz-
geber davon aus, dass allcin der Ge-
fahrentatbestand des § 28 MPG nicht
automatisch auch cine Rechtfertigung
zum Sofortvollzug gibt. Obwohl cs ist
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in der Rechtsprechung bei Tatbestéin-
den der unmittclbaren Gefahrenab-
wehr zuweilen bereits als ausreichend
angesehen worden ist, wenn die Griin-
de fiir den Erlass der Verfiigung mit
den Erwigungen zum Sofortvollzug
identisch sind [15], darf andercrseits
die Entscheidung des Gesetzgebers,
keine sofortige Vollziehung in §§ 27,
28 MPG unmittelbar zu ermdéglichen,
nicht vernachlissigt werden. Daraus
folgt fir das Instrumentarium der
zustdndigen Behorden, dass insbe-
sondere Mafinahmen gem. § 27 MPG
nur selten mit der Anordnung des
Sofortvollzuges gepaart werden kon-
nen. Mangels konkreter Gefahren
diirfte hier altenfalls der Aspekt der
Generalprivention oder der Wetthe-
werbsverzerrung fiir eine Anordnung
des sofortigen Vollzuges argumentativ
herangezogen werden konnen. Ei-
ne Generalprivention ist jedoch nur
dann als zusitzliches Gffentliches In-
teressc am Sofortvollzug akzeptabel,
wenn dariiber hinaus, z. B. auf Grund
gefestigter Rechtsprechung, schon im
Eilverfahren die Rechtmiiffigkeit der
Malnahme evident scheint [16]. Liegt
hingegen keine Rechtsprechung iiber
die konkrete Sachverhaltskonstella-
tion vor, die eine RechimiBigkeit der
Mafnahme indizieren konnte, verbie-
tet sich die Argumentation der Gene-
ralpravention bei § 27 MPG [17).

Als weitere Aspekte fiir die Zuléssig-
keit einer soforligen Volizichung einer
Malinahme gem. § 28 MPG wurden
auch das Funktionieren des EU-Bin-
nenmarktes, der Schulz des Vertrauens
der Verbraucher auf die RechtmiiBig-
keit des CE-Kennzeichens und die
Herstellung gleicher Wettbewerbshe-
dingungen angesehen [18]. Deutlich zu
weit geht im diesem Zusammenhang
hingegen der bayerische Verwaltungs-
gerichtshof in seinem Beschluss vom
15.11.2005, wonach es zu den Aufgaben
der Behorden gehére, die Einhaltung
der gesetzlich vorgesehenen Verfahren
effektiv zu sichcrn. Wenn diesc gesetz-
lichen Vorgaben umgangen wiirden
und die Gesundheit der Patienten be-
troffen sein kdnnte, sei , stets schnelles
Handeln* geboten. Den Einwand, dass

keine konkrete Gefahr nachweislich
vorlag und bislang auch nichts gesche-
hen sei, hat das Gericht als nicht trag-
féhig verworfen [19]. Diese Rechtsauf-
fassung ist m.E. nicht halibar, da keine,
liber die bereits in § 28 MPG als blo-
Be Ermichtigung genannte absirakie
Gefahr, hinausgehende Gefihrdung
festgestellt werden konnte. Damit lag
kein, iiber den eigentlichen Tatbestand
hinausgehender Aspekt vor, der den
Sofortvollzug gesondert gerechtfertigt
hiitte.

Bei der Anordnung des sofortigen
Vollzugs einer Verfiigung aus § 28
MPG gemal § 80 VwGO ist daher
stets darauf zu achten, dass mindes-
tens ein, das abstrakte Gefahrdungs-

Zusammenfassung

Zusammenfassend zeigen allein die
oben genannten Beispiele, dass das
Instrumentarium der Uberwachungs-
behorden nach deutschem Recht
vollkommen ausreichend ist. Insbe-
sondere kann die Uberwachungsbe-
hérde umfangreiche Ermittlungen
zur Aufklirung des Sachverhalts
vornehmen und zur Gefahrenab-
wehr sogar die sofortige Vollzichung
einer Anordaung beschliefen. Damit
diirften weiterhin bestehende Miingel
in der Medizinproduktehersteller-
Uberwachung weniger an den gesetz-
lichen Méglichkeiten scheitern, als an
einer bislang nur im Ansatz vorhan-
denen Koordination zwischen den
einzelnen Bundeslindern und der
fehlenden Koordination zum Bund
und des Bundes wiederum zu den
europdischen Mitgliedstaaten. Hier
ist dringender Handlungsbedarf, um
den Wirtschaftsstandort Deutschland
nicht durch singulére, iiberzogene
UberwachungsmaBnahmen einzel-
ner Bundeslinder zu schwiichen.
Vielmehr ist die Medizinproduktei-
berwachung im Sinne aller legal am
Markt agierender Marktteilnehmer
nicht nur bundesweit, sondern auch
auf europgischer Ebene auf ein ein-
heitlich akzeptables MaB festzulegen,
so dass es schwarzen Schafen nicht

merkmal im Tatbestand iiberschie-
flender Aspekt vorliegt, der die so-
fortige Durchsetzung entgegen des
Rechtsstaatsprinzips zu Lasten des
Verfiigungsadressaten (in der Regel
der Hersteller) rechtfertigt. Insbe-
sondere in der stark mittelstindisch
ausgeprdgten Struktur der Medizin-
produktehersteller kann die sofortige
Vollziehung einer Untersagungsverfii-
gung cine existenzielle Bedrohung fiir
das Unternehmen und die dortigen
Arbeitspldtze darstellen. Eine solche
MaBnahme solite nur dann ergriffen
werden, wenn konkrete unmittelbare
Gefahren abzuwenden sind, insbeson-
dere wenn keine milderen MaBnah-
men ergriffen werden knnen.

moglich ist, weiter das Vertrauen in
die Sicherheit und Qualitit von CE-
gekennzeichneten Medizinprodukten
Zu unterlaufen, indem man durch be-
liebige Ortswechsel sich die vermeint-
lich angenehmste Uberwachungsbe-
hérde sucht. Andererseits sollten die
UberwachungsmaBnahmen nicht mit
ciner Art staatsanwaltschaftlich ange-
borenem Misstrauen gegeniiber den
Herstellern betrieben und jeglicher
formale Aspekt direkt als Mangel
aufgelistet werden. Insoweit sollten
die Ergebnisse von Barion noch ein-
mal auch danach differenziert wer-
den, welche Miinge! als durchaus ak-
zeptabel und welche als gravierende,
unmittelbare Gefahren auslésende,
Miingel einzustufen sind. Nur letztere
erfordern dringendes und verschirf-
tes Handeln.

Andererseits diirfte zweifelsfrei fest-
stehen, dass die Notwendigkeit ei-
ner effektiven Marktitberwachung
im gesamten europiischen Bereich
besteht. Dies kann die, derzeitig in
Deutschland zuweilen als Ungleich-
behandlung empfundene Situation
zwar nicht sofort kompensieren. Es
kann die deutsche Marktaufsicht
aber auch als Chance begriffen wer-
den, weiterhin einen hohen Qualitiits-
standard ,Made in Germany* trotz
europaweit einheitlicher CE-Kenn-
zeichnung zu untermauern.
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