
RECHT & NORMUNG 09

Begulatorische Herausforderungen und Trustee-Modell

unter der MDR
Autoren: L. Metterhausen, S. Fetter, S. Seubert

l Einführung

Der Umgang mit sogenannten 0riginal-Equip-
ment-Manufacturer {0EM)-Produkten ist ein
großes Thema im Rahmen der Einführung der
Verord nun g lEUl 2017 17 45 ü ber Medizinprodu kte
(Medical Device Regulation - [/DB), welche be-
reits seit 25.05 2017 gültig und nach Ablauf der
Ubergangsfrist ab dem 26.05,2020 zwingendes
Recht ist

Dabei handelt es sich um Produkte, bei denen

bereits der tatsächllche Hersteller (0El\/ t1l)
die komplette Technische Dokumentation (TD)

erstellt und die CE-Konformität erklärt hat, Der

Händler möchte diese Produkte aber unter sei-

nem eigenen (Handels-)Namen in Verkehr brin-
gen. Er kann dafLlr selbst als Legalhersteller

auftreten und sich auf die bereits vorliegende TD

und Konformitätsbewertung des OEM beziehen.

Dabei verändert er das bestehende Produkt nicht,
sondern bringt nur sein Label auf der Verpackung
an und wird daher als Private Label Manufactu-
rer {PLIV [2]) bezeichnet. Das 0EM-PLM-lVodell
nach der Richtlinie S3l4zlEWG (Medical Device

Directive - MDD) ermöglicht dem OEIV, seine

Produkte in einem weiteren Umfang anzubieten,
ohne dass er eine größere Vertriebsorganisation

aufbauen muss. Der PLM kann mit solchen 0EM-
Produkten schnell seine interne PrOduktpalette

erweitern, ohne tieferes Know-how bei der Pro-

duktentwicklung aufbauen zu müssen, Um das
geistige Eigentum des 0EM zu schützen, bleibt
die TD unter seiner Kontrolle und wird nur auf
Anfrage von Behörden oder Benannten Stellen
direkt an diese vorgelegt, ohne dass der PLM ei-
nen Einblick darin hat. Bisher war dies ein sowohl
im Medizinproduktebereich als auch in anderen
lndustriezweigen geläufiges lVodell.
Die Regelungen der MDR enthalten keine expli-
ziten Vorschriften zum 0EM-PLM-Modell, aller-
dings ergeben sich zur bisherigen Hechtslage
Verschärfungen hinsichtlich des Vorhaltens der

TD durch den Hersteller. ln diesem Beitrag wird

Mit dem Zeitpunkt der,,Scharf-
stellung" der MDR zum26.5.2020
wird der Großteil der bestehenden
0EM-PLM-Beziehungen nicht mehr
europarechtskonform sein. Die

bisherigen Verträge entsprechen
regelmäßig nicht den Anforderun-
gen der MDB und müssen zwingend
angepasst werden. Zwar gibt es

Möglichkeiten, nach welchen der
PLM lediglich als Distributor oder
als Legalhersteller mit Besitz der
vollständigen Technischen Doku-

mentation in Erscheinung tritt,
die auch unter der MDH Bestand
haben. Unzulässig ist es jedoch,

mithilfe einer,,Liste der Verantwort-
lichkeiten" Teile der Technischen
Dokumentation geheim zu halten
und MDR-Pflichten des Herstellers
auf den 0EM zu verschieben. Nach
den Bestimmungen der MDB muss
der PLM die vollständige Techni-
sche Dokumentation unter seiner
Kontrolle haben. Die Geheimhaltung
von Know-how in einem verschlos-
senen Teil der Technischen Doku-

mentation kann allerdings mithilfe
einer Konformitätsbewertungsstelle
in Person eines geeigneten Treuhän-
ders (Trustee) weiterhin sicherge-
stellt werden. Vertragliche Regelun-
gen müssen die MDB-Konformität
gewährleisten.

diskutiert, welche rechtlichen lmplikationen sich

daraus ergeben und wie das bisherige OE|M-PLM-

Modell insbesondere durch Einbeziehung eines
Treuhänders (Trustee) weiter aufrechterhalten
werden kann.

2 Bechtliche Hintergründe

2,1 Bisherige Rechtslage: MPG/MDD

Weder die IVIDD noch das Medizinprodukte-
gesetz (IVPG) beschreiben ausdrücklich das

0ElV-PLM-Konzept Die IVIDD-Anforderungen zu

0ualitätssicherungssystemen sehen allerdings
in ZilL 3.2. b) Anhang ll die Einbeziehung dritrer
Parteien zur Auslegung, Herstellung und/oder
Endkontrolle und Prüfung des Produkts oder von

Produktbestandteilen vor und setzen damit derar-
tige Konstellationen als rechtlich zulässig voraus.
Grundsätzlich ist der PLM fLir das lVedizinprodukt
verantwortlich, auch wenn einzelne Bereiche an

den 0EM ausgelagert werden. Letztlich hat der
jenige für die Konformität des Produkts einzuste-
hen, der sie erklärt. Art. 11 (7) MDD bestimmt
allerdings eine entscheidende Vereinfachung,
indem dem (PLM-)Hersteller ermöglicht wird, die
Ergebnisse von etwaigen Bewertungs- und Verifi-
zierungsmaßnahmen in Form von Zertifikaten, die

die Benannte Stelle des OEM ausgestellt hat und

die in Übereinstimmung mit der MDD in einem
Zwischenstadium der Herstellung ausgestellt
wurden, zu verwenden. Für das Konformitäts-
bewertungsverfahren nach der MDD ist es aus-
reichend, nur die entsprechenden Zertiflkate des

0ElV vorzulegen, Der PLM muss nach der MDD

weder die Prüfberichte noch die entsprechenden
Teile der TD vorlegen. Der Umfang der TD des

PLM hängt demnach streng von den Zertifikaten
des 0EM ab. Ublich und ausreichend nach der

MDD ist es zudem, im Rahmen von 0E|V-PLM-
Vereinbarungen eine Offenbarungspflicht des

OE|V gegenüber der Benannten Stelle des PLM

sowie Mitwrrkungspflichten bei Audits zu bestim-
men.
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Diese Aufteilung der regulatorischen Compli-

ance-Pflichten und eine Aufspaltung in einen

offenen und einen verschlossenen Teil der TD

[3] ist nach der MDD allgemein anerkannt. ln

dem von der Zentralstelle der Länder für Ge-

sundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medi-

zinprodukten (ZLG) veröffentlichten Beschluss

des Erfahrungsaustauschkreises der nach dem

Medizinproduktegesetz benannten Stellen (EK-

Med) zur Konformitätsbewertung/Zertifizierung

von 0EM-Produkten [4] ist aufgeführt, welche

Aspekte des Oualitätsmanagementsystems an

den OEM ausgelagert werden können, welche

Mindestdokumentation seitens des PLM vorge-

legt werden muss und welche (Mindest-)lnhalte

die 0EM-PLM-Vereinbarungen aufweisen sollen.

Einen großen Vorteil für den 0EM stellt der mit

diesem Modell verbundene Know-how-Schutz

dar, da ohne den Zugriff des PLM auf den ver-

schlossenen Teil der TD des 0EM grundsätzlich

keine weiteren Geheimnisschutzvereinbarungen

notwendig sind.

2.2 Neue Rechtslage: MDR

Die gute Nachricht ist, dass auch nach der MDR

bestimmte 0EM-PLM-Konstellationen möglich

sind. ln Art. 2 (30) MDR (Begriffsbestimmungen)

wird der Hersteller eines Medizinproduktes u. a.

definiert als derjenige, der ein Produkt herstellen

lässt und dieses Produkt unter eigenem Namen

oder seiner eigenen Marke vermarktet. Art. 10

(15) MDR beschreibt die Situation, wonach

Hersteller ihre Produkte von einem Dritten kon-

zipieren oder herstellen lassen und dass dieser

Dritte, hier also der OEM, als Wirtschaftsakteur

in der EUDAMED-Datenbank registriert werden

muss [5]. Gemäß der bisherigen Rechtslage

bestimmt Art. 10 (1) MDR, dass der Hersteller

beim lnverkehrbringen oder der lnbetriebnahme

des Produkts gewährleisten muss, dass dieses

den Anforderungen der MDR entspricht. Aller-

dings enthält die MDB keine zu Art. 11 (7) MDD

vergleichbare Regelung, sodass die Vereinfa-

chungsgrundsätze, vgl. Beschluss des EK-Med

[4], nicht gelten, da diese explizit auf die MDD-

Regelung Bezug nehmen.

Art. 10 (4) MDR verlangt, dass der Hersteller die

TD äuf dem neuesten Stand halten und dass die-

se so beschaffen sein muss, dass hierdurch eine

Bewertung der Konformität des Produkts ermög-

licht wird. ln den Anhängen ll und lll MDR sind

die Elemente, welche die TD enthalten muss, im

Einzelnen beschrieben. Nach Anhang ll Ziff. 1.1.

j) Ni DR wird eine allgemeine Beschreibung der

wichtigsten Funktionselemente des Produkts,

z. B. Bestandteile/Komponenten (einschließlich

Software, sofern zutreffend), Rezeptur, Zusam-

mensetzung, Funktionsweise und, sofern rele-

vant, qualitative und quantitative Zusammenset-

zung, gefordert. Dazu gehören gegebenenfalls

gekennzeichnete bildliche Darstellungen (2. B.

Diagramme, fotografische Bilder und Zeichnun-

gen), in denen die wichtigsten Bestandteile/

Komponenten eindeutig gekennzeichnet sind,

einschließlich ausreichender Erläuterungen für

deren Verständnis. Daraus folgt allerdings nicht,

dass die TD lediglich derartige Teile der Rezeptur/

Herstellungszusammensetzung enthalten muss, die

für die Konformitätsbewertung notwendig sind.

Ebenso wenig kann aus Anhang llZilf .1.2. a) IVDR,

wonach die TD eine Ubersicht über die vom Her-

steller produzierte(n) frühere(n) Generation(en)

des Produkts aufweisen muss, geschlossen

werden, dass nicht die vollständige Entwick-

lungsakte vorgelegt werden muss. Vielmehr

setzt Anhang ll Ziff. 3. b) MDR u. a. voraus, dass

die TD vollständige lnformationen und Spezifika-

tionen einschließlich der Herstellungsprozesse

und ihrer Validierung sowie der verwendeten

Hilfsstoffe enthält. Zudem fordert z. B. Anhang

ll Ziff. 6. MDR, dass die TD die Ergebnisse und

kritischen Analysen aller Verifizierungs- und Va-

lidierungstests und/oder der Studien, die zum

Nachweis der Konformität des Produktes durch-

geführt wurden, aufweist. Nichts anderes ergibt

sich auch aus Art. 10 (8) UAbs. 2 MDR, wonach

der Hersteller auf Ersuchen einer zuständigen

Behörde ggf. lediglich die Zusammenfassung der

TD vorzulegen hat. Diese Bevorzugung kann zum

einen nur bei entsprechender Anforderung der

Behörde erfolgen und zum anderen muss stets

zwischen dem ,,Vorlegen" i.S.d. UAbs. 2 und

dem ,,Vorhalten" der TD i.S.d. UAbs.1 des Art.

10 (8) IVDR differenziert werden. UAbs.1 un-

terscheidet nicht zwischen der,,vollständigen"

TD bzw. ihrer ,,Zusammenfassung", so dass klar

wird, dass die vollständige TD mindestens 10

Jahre aufbewahrt werden muss.

Mithin kann konstatiert werden, dass die MDR

das Vorhalten einer reduzierten TD grundsätzlich

nicht vorsieht, und es stellt sich die Frage, ob es

auch unter den Regularien der MDR möglich ist,

dass der 0EM sein geistiges Eigentum dadurch

schützt, dass er dem PLM die TD nicht vollstän-

dig aushändigt. Dies wird teilweise kritisch ge-

sehen 16l; es gibt jedoch rechtliche lVöglichkei-

ten, um den Erfordernissen der MDR sowie der

lnteressenlage der Vertragspartner (0EM-PLM)

gerecht zu werden.

Die IVIDR verlangt, dass der PLM die vollständi-
ge TD vorhalten muss, allerdings bestimmt die

MDB nicht, dass der PLM selbst unmittelbaren/
physischen Besitz hieran haben muss oder gar,

dass die TD vollständig an die Benannte Stelle

ausgehändigt werden muss. Die Delegation von

Verantwortlichkeiten ist der MDR nicht fremd.

Gemäß Art.15 (2) MDR sind Kleinst- und Klein-

unternehmen nicht verpflichtet, in ihrer 0rgani-

sation eine für die Einhaltung der Regulierungs-

vorschriften verantwortliche Person zur Verfü-

gung zu haben; sie müssen jedoch dauerhaft

und ständig auf eine solche Person zurückgreifen

können. Der Hersteller darf nach der MDR auch

das Konformitätsbewertungsverfahren an einen

Dritten übertragen. ln den Definitionen wird un-

terschieden zwischen einer Konformitätsbewer-

tungsstelle lAft' 2 ziIl. 41 MDR), welche das

Konformitätsbewertungsverfahren als Drittpartei

durchführt, und der Benannten Stelle lArl.2Ziff.
42 MDB) als zertifizierte Konformitätsbewer-

tungsstelle.

Die britische Gesundheitsbehörde MHRA ver-

langt in dem Guidance Document ,,Virtual lVanu-

facturer" zur MDD und MDB vom April 2019lll,
dass in Fällen, in denen der virtuelle Hersteller

über eine redigierte TD verfügt, vertragliche Ver-

einbarungen zwischen OEM und PLM bestehen

müssen, um die vollständige 0ffenlegung aller

anwendbaren lnformationen durch den 0ElV

direkt an die Benannte Stelle des PLM (ohne

dass weitere Vereinbarungen zwischen der Be-

nannten Stelle und dem Drittanbieter getroffen

werden müssen) zu ermöglichen. Diese britische

Leitlinie stellt allerdings weder ein europarecht-

lich verbindliches Dokument dar noch überzeugt

sie in ihren Ausführungen, da sie teilweise wi-
dersprüchlich ist. Einerseits soll der Hersteller im

Stande sein, Risikoauswertungen vornehmen zu

können (2.8. beim Verlust des Konformitätszerti-

fikats durch 0EM i.S.d. ZifI 7 bl Guidance Docu-

ment,,Virtual Manufacturer"), andererseits soll

es ausreichen, die verschlossenen Teile der TD

der zuständigen Benannten Stelle/Behörde vor-

zulegen. Eine vollständige Risikobewertung kann

aber nicht vorgenommen werden, wenn Teile

der Dokumentation nicht ausgewertet werden

können. So können beispielsweise die Bewer-

tung und Verifikation der Biokompatibilität nicht

vorgenommen werden, wenn nicht sämtliche

Rohstoffe/Rezepturen bekannt sind.

Nach Sinn und Zweck der MDR-Regelungen

muss der PLM eine Kontrolle über die vollständi-

ge TD ausüben können, soweit dies für die Erfül-

lung seiner Pflichten zur Sicherstellung der MDR-

Compliance seiner Produkte erforderlich ist, ohne

dass er die TD selbst jederzeit in seinem unmit-

telbaren Besitz halten muss. Es kann genügen,

wenn eine dritte Partei, wie z.B. ein geeigneter

Treuhänder (Trustee), Zugriff zum verschlosse-

nen Teil der TD hat und diesen der Benannten

Stelle oder den Behörden auf Verlangen vorwei-

sen kann. Das bedeutet allerdings nicht, dass je-

de beliebige, auch vertrauenswürdige Partei, wie

z.B. ein Notar, als geeigneter Trustee fungieren

kann. Der PLM muss kritisch überprüfen, ob der

Trustee die benötigte Oualifikation und Expertise

aufweist, um seine Aufgaben MDR-compliant
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wahrnehmen zu können; z. B. wird ein auf Soft-

ware spezialisierter Trustee einem lmplantather-

steller bei der Bewertung der Biokompatibilität

i.d.R. nicht helfen können.

Die Regularien der MDR sind nach einem risi-

kobasierten Ansatz auszulegen, um sicherzu-

stellen, dass der PLM alle lnformationen in der

Hand hält, die er benötigt, um eine Konformi-

tätsbewertung des Produktes durchzuführen,

sowie dass die vollständige TD bei begründetem

Bedarf vorgelegt und geprüft werden kann. Die

verschlossenen Teile der TD sollen dementspre-

chend stets so klein wie möglich gehalten wer-

den, um diesen Anforderungen gerecht zu wer-

den und eine Verantwortlichkeitsverschiebung

zu vermeiden. Die Gesamtverantwortung muss

nach der MDR stets beim PLM bleiben und darf

nicht auf den Trustee verlagert werden.

Das hier vorgestellte Trustee-Modell entspricht

diesen Erfordernissen, sofern und soweit durch

vertragliche Regelungen eine MDB-Compliance

hergestellt wird.

3 Vertriebsmodelle nach der MDR,
insbes. Trustee-Modell

Nachfolgend werden die nach der MDR aus un-

serer Sicht zulässigen Modelle dargestellt, mit

denen die Ziele der erweiterten Distribution von

Produkten durch den 0EM auf anderen/weiteren

Märkten sowie dessen lnteresse an Geheimhal-

tung von Know-how gegenüber dem Distributor

bzw. dem PLM erreicht werden können.

3.1 PtM als Distilbutor (,,distributed by")

Eine Variante ist, dass der 0EM offiziell als Her-

steller auftritt und der PLM lediglich als Vertrieb

agiert. Dieses Modell wird bereits seit langem

praktiziert und ist auch unter der N/DR abge-

deckt. Es werden dafür unter anderem die An-

forderungen an Händler (Art. 14 MDR) festgelegt

und die Vorgaben an die Rückverfolgbarkeit in

der Lieferkette (Art. 25 MDR).

Es besteht weiterhin die Möglichkeit, dass die

Produkte im Branding des PLM produziert wer-

den und auch der Produktname gleichbleiben

kann. Auf dem Produkt muss neben dem PLM

auch der 0ElV als Hersteller mit seiner vollstän-

digen Adresse angegeben sein, um den Anfor-

derungen der IVDR gerecht zu werden (Anhang

l, 23.2 c)l und dadurch Transparenz für den

Kunden über den verantwortlichen Hersteller zu

schaffen. Ferner muss ein schriftlicher Distribu-

tionsvertrag zwischen 0EM und PLM geschlos-

sen werden (vgl. Art. 16 (1) N/DR), aus dem

klar hervorgehen muss, dass der OEM die kom-

pletten Herstellerpflichten aus der MDR über-

nimmt. Außerdem sollten darin die Mitwirkung

des PLIV bei der Produktüberwachung durch

den OEM sowie weitere gesetzliche Anforde-

rungen (vgl. Art. 14 MDR: Allgemeine Pflichten

der Händler) geregelt werden. Falls der 0EM

außerhalb der EU sitzt, trägt er die Sorge dafür,

dass die neuen bzw. erweiterten Vorschriften

an EU-Bevollmächtigte und lmporteure einge-

halten werden. Des Weiteren ist der 0EM dann

auch für die Registrierung der Produkte verant-

wortlich. Es muss gewährleistet sein, dass der

0EM über die entsprechenden Kenntnisse und

Ressourcen verfügt, um Registrierungstätigkei-
ten zeitnah umsetzen zu können. Der PLM soll-

te daher eng mit dem 0EM zusammenarbeiten,

um sicherzustellen, dass der 0EM die TD auf

IVDR-Anforderungen aktualisiert und im Falle

von höherklassigen Produkten rechtzeitig mit

seiner Benannten Stelle die Konformitätsbe-

wertung nach der MDR durchführt.

3.2 PtM als Legalhersteller

3.2.1 PLM in unmittelbaren Besitz der

vollständigen TD

Falls es nicht gewünscht ist, dass der OEM als

Hersteller auf dem Label auftaucht, muss der

PLM sämtliche Herstellerpflichten für dieses Pro-

dukt erfüllen und die vollständige TD unter seiner

Kontrolle haben. Damit ist es auch die Verant-

wortung des PLIV, die neuen Dokumentations-

anforderungen der MDB (vor allem Anhang ll) zu

erfüllen. lnsbesondere die Erstellung bzw. das

Update der Risikomanagementakte, klinische

Bewertung, Produktionsunterlagen inklusive

Prozessvalidierung sind dabei unter Umständen

sehr aufwändig. Es müssen mit dem OE|V klare

vertragliche Hegelungen getroffen werden, wie

mit Produktänderungen umgegangen wird und

wie diese eventuell auch mit mehreren Kunden

koordiniert werden. Der Schutz von Geschäfts-
geheimnissen des OEM kann in diesem Modell

ausschließlich über vertragliche Vereinbarungen

zwischen OEN/ und PLM, insbesondere durch

vertragsstrafenbewehrte Geheimhaltungsverein-

barungen erfolgen.

3.2.2 PLM in nittelbaren Besitz [8] der

verschlossenen TD (Trustee-Modell )

Die vorstehend aufgeführten Modelle sind durch

die MDR ausreichend beschrieben und werden

bereits jetzt häufig angewendet. Dennoch gibt

es 0EM-Konstellationen, bei denen weder in ein

Vertriebsmodell gewechselt werden noch der

PLIVI als Legalhersteller in den unmittelbaren Be-

sitz der vollständigen TD gelangen soll.

Derzeit werden verschiedene Modelle diskutiert,

um dem PLM zu ermöglichen, die Legalher-

stellerrolle übernehmen zu können, ohne dass

der OEM die vollständige TD freigeben muss.

Hierzu hat der BVMed am 10.08.2018 in einer

Pressemitteilung drei Modelle (Splitting-lVodell,

Treuhand-Modell und Passwort-Modell) vorge-

stelh [9]. Diese haben alle gemeinsam, dass

sie die Dokumentation in einen verschlossenen

und einen offenen Teil aufteilen. Der offene Teil

wird an den PLM weitergegeben, während er

keine direkte Einsicht in den verschlossenen Teil

erhält. ln dem Passwort-Modell und im Splitting-

Modell wird der verschlossene Teil auf unter-

schiedlichen Wegen den Benannten Stellen bzw.

Behörden auf Anfrage zur Verfügung gestellt.

Dies führt aber auch dazu, dass der PLM seine

Aufgaben als Legalhersteller nicht vollständig

wahrnehmen kann, wenn er nur Zugriff auf einen

Teil der Dokumentation hat. Das hier vorgestellte

Trustee-lVodell ermöglicht dagegen dem PLM

den Zugriff auf diese lnhalte, indem ein Dritter als

Treuhänder (Trustee) Zugriff auf die verschlos-

sene TD erhält und diese auf MDR-Compliance

prüft, siehe Bild 1. Dieser Zugriff ist notwendig,

damit der PLM den kompletten Überblick über

die Leistungen und die Konformität des Produk-

tes mit den Anforderungen der MDH haben kann.

3.2.2.'1 Regulatory Affairs (RA) als

ausgegliederter Prozess

Aus Sicht der MDR stellt der Trustee einen aus-

gegliederten Prozess dar, der für den PLM die TD

aus regulatorischer Sicht bewertet. Der Trustee

arbeitet damit analog zu einer eigenständigen

,,0EM-BA-Abteilung" im Unternehmen des PLM

und würde damit als externe Konformitätsbe-

wertungsstelle (vgl. Art. 2 zifL 41 MDR) die

beschriebenen Aufgaben erfüllen und dadurch

die Kontrolle über den lnhalt des geschlossenen

Teils der 0EM-Dokumentation gewährleisten.

Die N/DR definiert im Art. 2 Ziff. 41 eine Kon-

formitätsbewertungsstelle als,,eine Stelle, die

Konformitätsbewertungstätigkeiten einschließ-

lich Kalibrierungen, Prüfungen, Zertifizierungen

und Kontrollen durchführt und dabei als Drittpar-

tei tätig wird", ohne dass es sich zwangsläufig

um eine Benannte Stelle handelt. Der Trustee ar-

beitet damit als eine solche Konformitätsbewer-

tungsstelle für den PLM und kann beispielsweise

eine Bewertung durchführen, ob der Prüfbericht

zur Biokompatibilität und die (vertrauliche) Liste

der Produktinhaltsstoffe zueinander passen.

Der Trustee muss allerdings auch den Anforde-

rungen der MDR an seine Person entsprechen.

Dies ist der Fall, wenn er die notwendige 0ualifi-

kation und Expertise besitzt, um als beauftragte

Konformitätsbewertungsstelle den verschlosse-

nen Teil der TD auf MDR-Compliance zu prüfen.

Es ist dabei die Aufgabe des PLM, die Kompetenz

des Trustees zu bewerten. Diese Rahmenbedin-

gungen sind auch in der EN lS0 13485:2016 im

Kapitel 4.1 .5 festgelegt:
. ,,Wenn sich die 0rganisation dafür entschei-

det, einen Prozess auszugliedern, der die Pro-
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mitexterner RA
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Vertrag PLM-Benannte Stelle

Bild 1:Trustee-Modell

duktkonformität mit den Anforderungen beein-

flusst, muss sie die Lenkung eines derartigen

Prozesses überwachen und sicherstellen. Die

0rganisation muss ihre Verantwortung zur

Konformität mit dieser lnternationalen Norm

und Kundenforderungen sowie anwendbaren

regulatorischen Anforderungen für ausgeglie-

derte Prozesse behalten. Die Lenkungsmaß-

nahmen müssen in einem angemessenen

Verhältnis zu dem damit verbundenen Risiko

und der Fähigkeit der externen Parteien, die

Anforderungen nach 7.4 zu erfüllen, stehen.

Die Lenkungsmaßnahmen müssen schriftliche

0ualitätsvereinbarungen enthalten".

Die Auswahl des Trustees sollte bereits vor der

Beauftragung durch den PLM kritisch in Hinblick

auf seine 0ualifikation und Expertise erfolgen,

was durch Präqualifizierung oder Auditierung und

entsprechende Dokumentation der Überprüfung

erreicht werden kann.

3.2.2.2 V ertragliche Be gelun gen

Zwischen 0EIV, PLM und Trustee müssen drei-

seitige Vereinbarungen geschlossen werden,

die die Tätigkeit des Trustees als ausgeglieder-

ter RA-Prozess festlegen. Die Verfügbarkeit und

Sicherheit der verwalteten Daten müssen klar

definiert werden. Der PLM muss in Kenntnis ge-

setzt werden, welchen Umfang der verschlosse-

ne Teil hat (2. B. dass in der verschlossenen TD

Konstruktionszeichnungen o. A. enthalten sind).

Es müssen Regelungen getroffen werden, die

jql
Eenannte Stelle /

8ehörde

unmissverständlich festlegen, welche Prozesse

ausgelagert werden, ob nur der geschlossene

Teil der TD oder die komplette TD geprüft und

verifiziert wird und ob auch solche Anderungen

dem Trustee mitgeteilt werden müssen, die den

verschlossenen Teil nicht betreffen, oder wie

vorzugehen ist, wenn der PLM Anderungen der

Spezifikationen vornimmt. Der Trustee ist ins-

besondere vertraglich zu verpflichten, die MDR-

Compliance des verschlossenen Teils der TD zu

bestätigen und dies fortlaufend zu überprüfen.

Ferner sind entsprechende Oualitätsvereinbarun-

gen zu treffen.

ln der dreiseitigen Vereinbarung ist eine Vertrau-

lichkeitsvereinbarung/ein Non-Disclosure Agree-

ment (NDA) aufzunehmen. Hier wird der Umgang

mit dem verschlossenen Teil der TD festgelegt,

um die Offenlegung gegenüber dem PLM zu ver-

hindern. Die Offenlegung gegenüber der zustän-

digen Behörde und der Benannten Stelle muss

allerdings gesichert sein. Zudem muss sich der

0EM verpflichten, dem Trustee die jeweils aktu-

ellen Dokumente und lnformationen umgehend

zur Verfügung zu stellen, um sicherzustellen,

dass die TD ordnungsgemäß aktualisiert wird (2.

B. bei Produktänderungen, vgl. Art. 10 (4) MDB).

Der Trustee muss z. B. informiert werden, sofern

der 0ElV aufgrund eines Lieferantenausfalls Pro-

duktbestandteile austauscht, um die Konformität

zu prüfen und die Ergebnisse der Prüfung dem

PLM mitteilen zu können, damit dieser wiederum

die Konformität erklären kann.

3.2.2.3 Umfang vertraulicher Dokumentation

Der Umfang der offenen Dokumentation muss im

Vergleich zu der verschlossenen Dokumentation

ausreichend sein, um dem PLM zu ermöglichen,

seine Rolle als Legalhersteller auszuführen. Die

Verantwortlichkeiten, die der Trustee überneh-

men muss, sind proportional zu dem Umfang und

der Wichtigkeit der verschlossenen Dokumenta-

tion.

lm Rahmen eines Zertifizierungs-Audits bzw.

einer behördlichen lnspektion wird diese Auf-

teilung der Verantwortlichkeiten überprüft und

hinterfragt. Es sollte das Ziel des PLM sein, die

wichtigsten Bestandteile der TD unter seiner

Kontrolle zu haben, um anhand derer eine Kon-

formitätserklärung abgeben zu können. Diese Be-

standteile sollten zum Beispiel Dokumente wie

Produktspezifikationen, Risikoanalyse, Nachwei-

se zur Biokompatibilität, Nachweise zur Sterilisa-

tion, Gebrauchstauglichkeitsakte, Verifizierungs-

und Validierungsnachweise und die Erfüllung der

Grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanfor-

derungen (MDR, Anhang l) umfassen. Sollten

Teile dieser zentralen Dokumentation unter den

verschlossenen Teil fallen, ist eine erhöhte lnvol-

vierung des Trustees in die Konformitätsbewer-

tung notwendig. ln den meisten Fällen sind die

vertraulichen lnformationen aber nicht zwangs-

läufig Bestandteil dieser zentralen Dokumente,

sondern es wird nur aus diesen Dokumenten dar-

auf verwiesen. Typische Beispiele für vertrauliche

lnformationen sind [1 0l:
. Produktbestandteile bzw. -zusammensetzung,

die spezifisch für das Medizinprodukt sind und

nicht allgemein verwendet werden und die für

den 0EM von hohem kommerziellem und intel-

lektuellem Nutzen sind,
. Beschreibung von Fertigungsverfahren, die

vom OEM entwickelt wurden und ihm einen

Wettbewerbsvorteil auf dem Markt verschat

fen,
. Source Code/Algorithmen bei Software,
. ldentität von (Rohmaterial-)Lieferanten,
. technische Zeichnungen und Technologien

(sofern noch nicht patentrechtlich geschützt).

Der 0EM sollte versuchen, die originär vertrau-

lichen lnformationen in separate Dokumente

aufzunehmen und darauf aus den sonstigen Do-

kumenten zu verweisen. Dies erhöht die spätere

Akzeptanz durch die Benannte Stelle bzw. die

Behörde.

3.2.2.4 Vorgehen bei Audits bzw. Prüfungen

der TD

lm Falle eines Audits oder einer lnspektion haben

die Benannte Stelle bzw. die Behörde das Recht,

die vollständige TD einzusehen (Anhang lX Ka-

pitel ll und Art.10 (8) MDR). Der verschlossene

Teil der Dokumentation befindet sich dabei bei

Legalhersteller
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dem Trustee und kann bei diesem eingesehen

werden. Es liegt im Ermessen der Benannten

Stelle bzw. der Behörde, ob und in welchem

Umfang dieser verschlossene Teil der Dokumen-

tation mitbewertet wird. Wird es entsprechend

gefordert, so stellt der Trustee die Dokumente

auf Anforderung der Benannten Stelle bzw. der

Behörde diesen direkt zur Verfügung.

Nach Art. '109 IVDB sind zwar alle Beteiligten

verpflichtet, im Bahmen ihrer Tätigkeiten den

,,Schutz vertraulicher Geschäftsdaten und der

Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse (...) ein-

schließlich der Rechte des geistigen Eigentums"

zu gewährleisten. Vertrauliche Dokumente müs-

sen allerdings eindeutig als solche gekennzeich-

net und erkennbar sein, damit die Vertraulichkeit

aufrechterhalten werden kann. Bei der Vertrags-

gestaltung zwischen PLM und der Benannten

Stelle sollte daher ebenfalls auf diese Sonder-

fälle eingegangen und festgelegt werden, dass

die Benannte Stelle für diesen verschlossenen

Teil der Dokumentation im besonderen Maße

Vertraulichkeit zusichern muss.

4 Geschäfts- und Betriebs-
geheimnisse

Sowohl die bisherigen 0EM-PLM-Konstella-

tionen nach der MDD als auch das hier vorge-

stellte Trustee-Modell verfolgen stets das Ziel

des Schutzes von Geschäfts- und Betriebsge-

heimnissen. Know-how fällt als geistiges Eigen-

tum unter den Schutzbereich des Art. '14 Abs.
'1 Grundgesetz (GG), sofern es sich nicht um

offenkundige lnformationen handelt. Geschäfts-

geheimnisse werden grundsätzlich nicht gegen

jede Benutzung durch Dritte, sondern nur gegen

unlautere Verhaltensweisen geschützt. Informa-

tionen, die nur mit entsprechender Berechtigung

erlangt werden können, fallen unter den Begriff

des geschützten Geheimnisses. So ist z. B. ein

Konstruktionsprinzip einer auf dem Markt frei

erhältlichen Maschine dann nicht offenkundlg,

wenn es nur unter erheblichem Aufwand er-

mittelt werden kann. Können einzelne Elemente

einer TD oder Zusammenstellungen von lnfor-

mationen dagegen aus allgemein zugänglichen

0uellen zusammengestellt werden, so ist Offen-

kundigkeit anzunehmen.

Bis zum lnkrafttreten des Gesetzes zum Schutz

von Geschäftsgeheimnissen (GeschGehG) am

26.04.2019 war das Know-how lediglich über

die Normen zum unlauteren Wettbewerbsschutz
geregelt, die nicht EU-weit harmonisiert sind. Ei-

nen lVindeststandard schaffte das Übereinkom-

men über handelsbezogene Aspekte der Rechte

des geistigen Eigentums 1111. Geheimhaltungs-

vereinbarungen spielen als Schutzinstrument ei-

ne wichtige Holle. Hierdurch lässt sich nicht nur

der Geheimhaltungswille dokumentieren, son-

dern auch ein zusätzlicher Schutz kreieren, wenn

geheime lnformationen nicht durch Entwendung

von Unterlagen, sondern durch Erinnerungspro-

tokolle geschaffen und verwertet werden.

Die MDR schafft mit Art. 109 eine Grundlage für

einen vertraulichen Umgang mit Geschäfts- und

Betriebsgeheimissen. lm Rahmen des hier vor-

gestellten Trustee-Modells sind alle Geschäfts-

geheimnisse, die in dem verschlossenen Teil der

TD enthalten sind, dem unmittelbaren Zugriff des

PLM entzogen. Nicht auszuschließen sind jedoch

Fälle, wo es dennoch zur Offenlegung des ver-

schlossenen Teiles (auch) gegenüber dem PLM

kommt, beispielsweise, wenn die Benannte Stel-

le einen Verstoß feststellt und dieser sodann in

einem Gerichtsverfahren ausgewertet werden

muss. Es empfiehlt sich, im Rahmen der drei-

seitigen Treuhandvereinbarung daher auch für

diesen eher untypischen Fall eine vertragliche

Geheimhaltungsverpflichtung mit Vertragsstra-

fenklausel aufzunehmen. Dies bedeutet, dass

der PLM verpflichtet ist, eine Vertragsstrafe zu

zahlen, sofern aufgrund der vorstehenden Kons-

tellation vertrauliche lnformationen an unbefugte

Dritte gelangen bzw. der PLM die ihm bekannt

gewordenen vertraulichen lnformationen aus

dem verschlossenen Teil der TD unbefugt nutzt.

5 Haftungsfragen

Nach 5 1 ProdHaftG ist der Hersteller verpflich-

tet, dem Geschädigten den entstehenden Scha-

den zu ersetzen, sofern durch den Fehler eines

Produkts jemand getötet, sein Körper oder seine

Gesundheit verletzt oder eine Sache beschädigt

wurde. Unterschieden werden Konstruktionsfeh-

ler, Fabrikationsfehler und lnstruktionsfehler. Der

Hersteller haftet zudem für die Wirkungslosigkeit

eines Produktes und sogar für einen begründe-

ten Verdacht eines Fehlers, sofern dessen Auf-

klärung unmöglich, unzumutbar oder mit wirt-
schaftlichem Aufwand nicht durchführbar ist und

er Schäden an Bechtsgütern des Produktnutzers

oder Dritter zu verursachen droht (sogenannter

potenzieller Fehler).

Von entscheidender Bedeutung für die Haftung

im Rahmen der Vertriebsmodelle ist die Fra-

ge, wer als Hersteller i.S.d. ProdHaftG gilt. 5 4
ProdHaftG definiert abschließend den Kreis der

Personen, die für ein bestimmtes fehlerhaftes

Produkt haftungsrechtlich verantwortlich sind.

Zurechnungssubjekte der Produkthaftung sind

neben den End-, Teil- und Grundstoffherstel-

lern, die den eigentlichen Produktionsprozess

kontrollieren, auch Ouasi-Hersteller, lmporteure

und Lieferanten, die lediglich in den Vertrieb des

Produkts eingeschaltet sind. Ein Ouasi-Hersteller

ist dabei derjenige, der sich durch das Anbringen

eines entsprechenden Kennzeichens als Herstel-

ler des Produkts ausgibt, obwohl er es in Wahr-

heit gar nicht hergestellt hat. Während der 0EM

als tatsächlicher Hersteller als ein Endhersteller

haftbar gemacht werden kann, kann der PLM als

0uasihersteller haften.

Das ProdHaftG sieht im Außenverhältnis (also

gegenüber dem Geschädigten) die Haftung meh-

rerer Verantwortlichen vor (5 5 ProdHaftG), so

dass generell sowohl der 0EM als auch der PLM

(gesamtschuldnerisch) in Anspruch genommen

werden können. lm lnnenverhältnis (also unter-

einander) haften die Ausgleichspflichtigen nicht

als Gesamtschuldner, sondern nur in Höhe ihres
jeweiligen Verantwortlichkeitsanteils (Pro-rata-

Haftung). Die MDR sieht weiterhin keine Rege-

lung zur Haftung vor, so dass auch künftig auf die

allgemeinen Produkthaftungsregelungen zurück-

zugreifen ist. Mithin bleibt es dem PLM weiterhin

möglich, durch privatrechtliche Verträge die Ver-

antwortlichkeiten inter partes zu regeln.
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ln dieses interne Haftungsumfeld ist auch der

Trustee einzubeziehen. Er steht als Dienst-

leister sowohl gegenüber dem OEM als auch

gegenüber dem PLM in direkter vertraglicher

Verantwortung und haftet diesen gegenüber für

etwaige schuldhafte Pflichtverletzungen, wie

z. B. die nicht ordnungsgemäße Aktualisierung

und Überprüfung des verschlossenen Teils der

TD auf MDH-Compliance und alle sich hieraus

ergebenden Folgen. Bei der Vertragsgestaltung

sollten diese Pflichten im Rahmen von Oualitäts-

sicherungsvereinbarungen genau definiert und

darauf geachtet werden, dass der Trustee über

ausreichend qualifiziertes Personal sowie auch

über eine ausreichende Haftpflichtversicherung

für etwaige Regresse verfügt.

Die MDB bringt zwar Hindernisse bezüglich der

Möglichkeiten der Kooperationen von OEM und

PLM, verändert jedoch nicht die Haftungsverant-

wortllchkeit des 0uasiherstellers (PLM) und des

Endherstellers (0EM). Klar formulierte Verträge

helfen, unnötige Rechtsstreitigkeiten zu vermei-

den.

6 Handlungsoptionenfür
bestehende 0EM-PLM-Modelle
und Ausblick

Bestehende 0EM-Lieferanten oder PLM-Herstel-

ler müssen bis zum Geltungsbeginn der MDR

bzw. bis zum Auslaufen der bestehenden Zerti-

flkate (Übergangsbestimmungen, vgl. Art. 120

MDB) Lösungen für die bestehenden Produkte

finden. Hierbei ist eine passgenaue Gestaltung

zu erarbeiten, welche die entsprechende Kon-

stellation und die Bereitschaft und Kompetenz

der Beteiligten berücksichtigt. lnsoweit sollte

geprüft werden, ob der Wechsel des PLM zum

Distributor oder zum Legalhersteller mit unmit-

telbarem Besitz der vollständigen TD eine Option

darstellt. Das hier dargestellte Trustee-Modell

unter Beteiligung professioneller Partner bietet

sich an, sofern letzteres aufgrund der Weigerung

des OEM, vertrauliche Teile der Technischen Do-

kumentation herauszugeben, nicht möglich ist.

Wenn die Aufgaben und Verantwortlichkeiten klar

definiert und dokumentiert sind und die Kompe-

tenz des Trustees durch den PLM sichergestellt

wird, kann MDR-konform dargestellt werden,

dass der PLM mithilfe des ausgelagerten Trustees

die komplette TD unter seiner Kontrolle hat, wäh-

rend gleichzeitig das geistige Eigentum des OEM

geschützt bleibt.

Durch die Einbeziehung eines kompetenten und

unabhängigen Trustees wird darüber hinaus eine

zusätzliche inhaltliche Kontrolle der TD vorge-

nommen. Diese führt vor allem bei Klasse-l-Pro-

dukten dazu, dass Mängel in der TD und damit
potenzielle Produktmängel häufiger erkannt

werden, was insgesamt eine höhere Produktsi-

cherheit im Vergleich zu der aktuellen Situation

möglich macht.

Dokumentation: L. Metterhausen, S. Ret-

ter S. Seubert. 0ElV-PLM-Konstellationen

unter der MDB. mtlmedizintechnik 139

(2019) Nr. 5, S. 9, 1 Bild, 11 Lit.-Ang.
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