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Immer haufiger werden im Internet oder tiber dezidiert gesteuerte Faxaktionen Medizinprodukte wie Hyaluronfiller
oder Mesotherapiepriparate von GroBhandelsfirmen an Arzte, Heilpraktiker und Apotheker verkauft. Meist handelt
es sich bei diesen Praparaten um Produkte namhafter Hersteller, die zu attraktiven Konditionen angeboten werden.
Diese guten Preise sorgen auch dafiir, dass direkte Bestellungen beim AuBendienst der Hersteller riicklaufig sind.
Denn gerade kleine Kunden profitieren besonders von Rabatten ab der ersten Spritze. Aber ist es auch rechtmaBig,
solche gesundheitsbezogenen und damit sensiblen Produkte iiber parallele Kandle zu beziehen? Im Gesprach mit
Medizinconsultant Astrid Tomczak (LL.M.) und Rechtsanwalt Ralph Schéfer beleuchten wir die rechtlichen Hinter-

griinde des alternativen Medizinproduktevertriebs.

Asthetische Dermatologie:

Frau Tomczak, der zunehmende Parallelvertrieb von
Medizinprodukten ist ein Trend, der seit Jahren anhdlt
und sogar noch zunimmt. Ist es grundsdtzlich zuldssig,
GroBBhandel mit Medizinprodukten zu betreiben?

A. Tomczak:

Medizinprodukte werden, sofern sie die grundlegenden An-
forderungen des Medizinproduktgesetzes erfiillen und das
Konformitdtsbewertungsverfahren erfolgreich durchlaufen
haben, mit einem CE-Zeichen versehen. Das CE-Zeichen ist
quasi der “Reisepass” fiir Medizinprodukte durch die Euro-
pdische Union. Dies ist die logische Konkretisierung und
Umsetzung des Europdischen Gedankens eines freien Wa-
renverkehrs in einem Binnenmarkt ohne Handelsbeschrin-
kungen. Daher ist es Mitgliedsstaaten verboten, das Inver-
kehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinproduk-
ten, welche rechtmifliig mit dem CE-Kennzeichen versehen
sind, zu behindern. Grundsatzlich ist ein Parallelvertrieb
von Medizinprodukten also moglich. Der Gesetzgeber
schreibt dazu keine spezifischen Vertriebswege vor. Somit
sind auch der Verkauf iiber das Internet und per Faxaktion
denkbar.

Asthetische Dermatologie:

Das Internet ist ja ein internationaler Marktplatz. Nehmen
wir also an, ein Filler-Produkt hat ein rechtmdBiges CE-
Zeichen, wird in Europa hergestellt, wird aber nicht aus

einem Mitgliedsstaat der Europdischen Union nach
Deutschland verkauft. Wie verhdilt es sich dann, Herr
Schdifer?

R. Schdifer:

Grundsditzlich ist es so, dass die uneingeschrdankte und so-
fortige Handelstdtigkeit mit Medizinprodukten zunédchst
nur fiir die Produkte vorgesehen ist, die in der Europdi-
schen Union erstmalig in Verkehr gebracht wurden. Die
Frage des erstmaligen Inverkehrbringens ist dabei vor allem
fiir die Produkthaftung, aber auch fiir weitere Pflichten des
Importeurs wesentlich. Bringt ein Grofihdndler wie in
Threm Beispiel Fillerprodukte aus einem Nicht-EU-Land
nach Deutschland und verkauft sie hier, kKann das weitrei-
chende rechtliche Konsequenzen haben. Erstmaliger Inver-
kehrbringer ist dann namlich der Groffhdndler. Er muss
seinen Namen auf der Umverpackung angeben, um den
Kennzeichnungspflichten Geniige zu tun. Zudem muss er,
sofern nicht vorhanden, eine deutsche Gebrauchsanwei-
sung beifiigen und das Produkt dafiir 6ffnen respektive
umverpacken. Dadurch wird er dem Hersteller in Rechten
und Pflichten gleichgestellt. Auf ihn fallen somit z.B.
samtliche Pflichten aus der Produkthaftung zurtick. Im
Falle eines Produktproblems muss er gegeniiber dem An-
wender geradestehen. Dass dies vor allem bei Gesundheits-
schdden des Patienten extreme finanzielle Ausmafe
annehmen kann, ist offensichtlich. Der Produktanwender
ist daher in diesem Fall vermutlich auf sich selbst gestellt,



denn kaum ein Grof3hdndler hat die finanzielle Ausstat-
tung oder die medizinische Kompetenz, um hier ausrei-
chend zu unterstiitzen.

Asthetische Dermatologie:
Ist eine solche rechtliche Konstellation auch bei einem
Parallelimport aus der EU nach Deutschland denkbar?

A. Tomczak:

Ja, das war bisher theoretisch denkbar. Es konnte zum Bei-
spiel sein, dass ein Produkt in Ungarn hergestellt wird und
nur mit einer ungarischen Gebrauchsanweisung versehen
ist. Nach Medizinprodukterecht muss eine Gebrauchs-
anweisung in einer Sprache vorliegen, die gut verstanden
wird oder eben die Amtssprache des jeweiligen Landes ist.
Wird dieses Produkt nun nach Deutschland verkauft, muss
der Parallelvertreiber also eine deutsche Gebrauchsanlei-
tung beifiigen, um den rechtlichen Vorgaben zu geniigen.
Dazu wird er die Umverpackung 6ffnen oder vielleicht
sogar komplett verdndern. Der Bundesgerichtshof hat aus
diesem Vorgang ein erstmaliges Inverkehrbringen eines
neuen Medizinprodukts durch den Parallelimporteur er-
kannt (One Touch Ultra I, Urt. v. 12.5.2010 - I ZR 185/07).
Diverse deutsche Obergerichte haben anders entschieden.
Daraufhin gab es 2015 eine Vorlagefrage durch den BGH
an den Europdischen Gerichtshof (EuGH). In der neuen
Medizinprodukteverordnung wird dieser Sachverhalt nun
abschliefiend geregelt. Das Herstellen eines rechtskonfor-
men Produktes durch einen Parallelvertreiber bedeutet
keine Produktdanderung. Das heifit, eine neue CE-Zertifizie-
rung ist nicht notwendig und das Produkt wird damit auch
nicht erstmalig in Verkehr gebracht. Die Produkthaftung
verbleibt damit grundsatzlich beim Hersteller.

Asthetische Dermatologie:

Welche Gefahren sehen Sie fiir Anwender und Hersteller,
wenn Produkte im Parallelimport gekauft werden,

Herr Schdifer?

R. Schdfer:
Hier sind einige Problematiken zu nennen. Durch die Ver-

fiigbarkeit der Produkte im Internet konnen diese auch von
Endverbrauchern erworben werden. Es gibt schon diverse
Portale, auf denen die Selbstanwendung von Hyaluron-
produkten erklédrt wird. Das ist bedenklich und die Firmen
gehen daher dazu tiber, einen speziellen Vermerk auf den
Verpackungen anzubringen und den Verkauf damit nur an
HCPs (Health Care Professionals) zu erlauben. Dies hat auch
der Parallelvertreiber zu respektieren. Das heifst, er muss
sich eine entsprechende Approbation o0.4. zeigen lassen.

Ein weiteres Problem ist das Produkthandling. Bestimmte
Produkte erfordern eine durchgehende Kiihlkette oder diir-
fen nur in einem definierten Temperaturbereich gelagert
werden. Inwiefern diese Parameter {iber die gesamte Ver-
triebskette gewdhrleistet waren, ldsst sich beim Kauf iiber
das Internet nicht mehr nachvollziehen. Das bedeutet al-
lerdings ein potentielles Gesundheitsrisiko fiir den Patien-
ten, welches der Anwender zu verantworten hat.

Unternimmt der Hersteller Produktmodifikationen oder
einen Produkt-Recall, wird diese Information vermutlich
beim Anwender nicht ankommen. Auch dies ist problema-
tisch. Der Hersteller steht vor der Herausforderung, wie er
die Produktverfolgbarkeit und seine Auflagen aus der ISO
13485 (Qualitdtsmanagement-System) sicherstellen kann.
Hierzu gehort u.a., ein stdndig zu aktualisierendes Risiko-
profil seiner Produkte zu erstellen; das heif3t Anwendungs-
fehler, Nebenwirkungen etc. zu verfolgen, zu dokumentie-
ren und aufzukldren. Das ist jedoch sehr schwierig, wenn
die Produkte und Anwender von ihm abgekoppelt arbei-
ten. Die Freiheit des Warenverkehrs und die Patienten-
sicherheit stehen insofern in einem gewissen Kontrast
zueinander.

Asthetische Dermatologie:

Sehr geehrte Frau Tomczak, sehr geehrter Herr Schdifer,
wir bedanken uns fiir das Interview und freuen uns auf
das Thema der ndchsten Ausgabe “Groupon & Co. -
tatsdchlich ein guter Deal?” [ |

Das Interview fuhrte S. Hoppner.
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