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Private Label Manufacturer und Parallelhandel

PRrRIVATE LABEL MANUFACTURER UND PARALLELHANDEL

PRIVATE LABEL MANUFACTURER

Die Anforderungen fur Private-Label-Produkte bleiben — bis auf die Bestimmungen zum Parallelhandel
(s. u.) — unverandert [Art. 14 EU-MPV und EU-IVDV].

Private Label Manufacturer (PLM) ist jeder, der ein Produkt von einem anderen zukauft und es unter sei-
nem eigenem Namen in Verkehr bringt. Damit verlagern sich die Herstellerpflichten auf denjenigen, der
sich — inshesondere auf dem Etikett — als Hersteller eines Produkts "ausgibt" (Quasi-Hersteller), selbst
wenn dieses Produkt von einem Dritten produziert und — nach Durchfiihrung eines ordnungsgemafen
Konformitatsbewertungsverfahrens - von diesem Dritten bereits mit der CE-Kennzeichnung versehen wur-
de. Der PLM hat in diesem Fall ein neues Konformitatsbewertungsverfahren durchzufiihren und tbernimmt

alle weiteren gesetzlichen Herstellerpflichten.

"PARALLELHANDEL"
Fir den Parallelhandel, der in der Vergangenheit Gegenstand verschiedener, oft Aul3erst kontrovers

diskutierter gerichtlicher Entscheidungenl® war, ergeben sich zukinftig erhebliche Erleichterungen
[Art. 14 EU-MPV und EU-IVDV]..

Demnach fithren folgende Anderungen am Produkt nicht zu einer Verlagerung der Hersteller-

pflichten auf denjenigen, der sie vornimmt (insbesondere der Handel):

Bereitstellung, einschlieRlich Ubersetzung, des Etiketts, der Gebrauchsanweisung und &hnli-

cher Informationen, die vom Hersteller erstellt bzw. dem Produkt beigefliigt wurden

Anderungen der duReren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts, ein-

schlieRlich Anderung der PackungsgroRe, falls das Umpacken erforderlich ist, um das Produkt in
dem betreffenden Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter Bedingungen geschieht, die
gewahrleisten, dass der Originalzustand des Produkts dadurch nicht beeintrachtigt werden kann.
Bei Produkten, die in steriler Form in Verkehr gebracht werden, gilt, dass der Originalzustand der

Verpackung beeintrachtigt ist, wenn die Verpackung, die die Sterilitat gewéhrleisten soll, beim

15 aufsehen und vielfach auch Unverstandnis hat in Fachkreisen besonders ein Urteil des Bundesge-
richtshofs (I ZR 185/07, 12.05.2010) ausgeldst, bei dem ein deutscher Importeur von CE-
gekennzeichneten Blutzuckerteststreifen (Handelsname One Touch Ultra) faktisch einem "erstmaligen In-
verkehrbringer" gleichgestellt wurde, weil er die englischsprachige Produktkennzeichnung ins Deutsche
Ubersetzt und den Teststreifen eine selbst verfasste deutsche Gebrauchsanweisung beigefiigt hatte. Das
Gericht wertete dies als Herstellung eines neuen Produkts. Es untersagte dem Importeur dessen Inver-
kehrbringen, da er keine "erganzende Konformitétspriifung" fiir die Umpack- und Ubersetzungsvorgange
unter Beteiligung einer Benannten Stelle hatte durchfiihren lassen. Dabei liel? das Gericht unbertcksich-
tigt, dass eine solche "erganzende Konformitatsprifung" nach den Bestimmungen der anzuwendenden
IVDD gar nicht vorgesehen ist.
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Konformitatsbewertung

Konformitatsbewertungsverfahren nach den neuen EU-Verordnungen und den derzeit gel-

tenden Richtlinien tiber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika:

EU-MPV /
EU-IVDV

AIMD

MDD (93/42/EWG)

IVDD (98/79/EG)

Anh. VIII: Vollstandige
Qualitatssicherung

Anh. 2: Vollstandiges
Qualitatssicherungs-

Anh. II: Vollstandiges
Qualitatssicherungs-

Anhang IV: Vollstandi-
ges Qualitatssiche-

system system rungssystem
Anh. IX: Baumuster- Anh. 3: EG- Anh. lll: EG- Anhang V: EG-
prufung Baumusterpriifung Baumusterpriifung Baumusterprifung

Anh. X: Produkt-
konformitatsprifung

Teil A: Produktions-
qualitatssicherung

Teil B: Produktpriifung

Anh. 5: Qualitats-
sicherung Produktion

Anh. V: Qualitats-
sicherung Produktion

Anh. VII: Qualitats-
sicherung Produktion

Anh. 4: EG-Prifung

Anh. IV: EG-Prifung

Anh. VI: EG-Priifung

keine Entsprechung

keine Entsprechung

Anh. VI Qualitatssi-
cherung Produkt

keine Entsprechung

Anh. XI:
Sonderanfertigungen

Anh. 6: Produkte fur
besondere Zwecke
(Sonderanfertigungen)

Anh. VIII: Produkte fiir
besondere Zwecke
(Sonderanfertigungen)

keine Entsprechung

Wie die Tabelle zeigt, fasst der neue Anhang X "Produktkonformitatspriifung" die derzeitigen Ver-
fahren "Qualitatssicherung Produktion" (Anh. 5 AIMD; Anh. V MDD; Anh. VII IVDD) und "EG-
Prifung” (Anh. 4 AIMD; Anh. IV MDD; Anh. VI IVDD) zusammen.

KONFORMITATSBEWERTUNGSVERFAHREN NACH RISIKOKLASSE
(MEDIZINPRODUKTE)

Die gegenwartig geltende Zuordnung der KBV zu den Risikoklassen bleibt im Wesentlichen erhal-

ten.

Das Verfahren nach Anhang VI MDD, das ein Qualitatsmanagementsystem fiir die Endpriifung
von Produkten beinhaltet, entfallt allerdings. Hersteller, die dieses Verfahren anwenden (das sind
meist Hersteller von Produkten der Klasse lla) , werden zukinftig auf ein anderes Verfahren zu-

rickgreifen missen — mit entsprechendem Mehraufwand.

Eine Mehrbelastung trifft auch Hersteller, die die EG-Prufung nach Anh. IV MDD bzw. Anh. VI
IVDD anwenden. Derzeit kann diese Priifung nach Wahl des Herstellers als Priifung einer Stich-
probe von Produkten aus einer fertiggestellten Charge durchgefiihrt werden. Nach Anhang X Teil B

muss diese Prufung zukiinftig als Komplettprifung der gesamten Charge erfolgen.

Fir Sonderanfertigungen wenden Hersteller das Verfahren nach Anhang Xl EU-MPV an (das im
Wesentlichen dem Anhang VIII MDD entspricht). Die Einschaltung einer Benannten Stelle ist bei
Sonderanfertigungen unabhangig von lhrer Risikoklasse weiterhin nicht vorgesehen.
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Uberpriifung durch die Benannten Stellen

UBERPRUFUNG DURCH DIE BENANNTEN STELLEN

Die Uberpriifung der Hersteller wird zukiinftig durch die Verpflichtung der Beannnten Stellen inten-
siviert, unangekiindigte Inspektionen und/oder Priifungen von Produkten aus dem Markt durchzu-
fuhren [Anh. VIII Nr. 4.4. u. Anh. X Nr. 4 EU-MPV und EU-IVDV].

UNANGEKUNDIGTE INSPEKTIONEN UND PRODUKTPRUFUNGEN

Die Benannte Stelle hat bei der Anwendung der Anhange VIl (Vollstidndige Qualitétssicherung) und
X Teil A (Produktionsqualitétssicherung) unangekindigte Besuche beim Hersteller und ggf. bei
seinen Zulieferern durchzufiihren, bei denen sie die stichprobenartig Produkte und/oder Ablaufe
des Herstellungsprozesses uberprift. Sie erstellt einen Plan fur die unangekiindigten Besuche, der

dem Hersteller nicht mitgeteilt werden darf.

Ersatzweise oder in Erganzung hierzu kann sie auch Stichproben von Produkten aus dem Markt

prufen.

Die Ergebnisse dieser Aktivitaten teilt sie dem Hersteller in einem Bericht mit.

ZUSATZLICHE PRUFUNGEN BEI MEDIZINPRODUKTEN DER KLASSE Il

Als Reflex auf den PIP-Skandal (s. S. 2) hat die Benannte Stelle bei Klasse-lll-Produkten zu priifen,
ob die Anzahl der hergestellten Produkte mit der Menge der (genehmigten) beschafften Materialien
bzw. Teile koh&rent ist [Anh, VIII 4.5]. Fiir In-vitro-Diagnostika ist eine vergleichbare Uberpriifung

nach dem vorliegenden Verordnungsentwurf nicht vorgesehen.
REGELMARIGER WECHSEL DER AUDITOREN

Auditoren sollen denselben Hersteller generell nicht langer als drei Jahre in Folge auditieren [Anh.
VIII Anh. VIII Nr. 4.6 u. Anh. X Nr. 4 EU-MPV und EU-IVDV].
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