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im namen der Republik!

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Einzelrichter tiber die Beschwerde
der XXXX in XXXX , gegen den Bescheid des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) vom 18.
Dezember 2019, GZ: BBSG-11586635, nach Beschwerdevorentscheidung vom 12. Marz 2019, GZ: BBSG-11822536, und
Vorlageantrag zu Recht erkannt:

A)

Die Beschwerde wird gemafld § 28 Abs. 2 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der
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Fassung BGBI. | Nr. 138/2017, sowie 8 23 Abs. 2 Medizinproduktegesetz (MPG),BGBI. Nr. 657/1996 in der Fassung BGBI.
I Nr. 143/2009, in Verbindung mit§ 77 MPG , BGBI. Nr. 657/1996 in der FassungBGBI. | Nr. 32/2014, abgewiesen und
die Beschwerdevorentscheidung bestatigt.

B)

Die Revision ist gemaR Art. 133 Abs. 4 Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG),BGBI. Nr. 1/1930 in der FassungBGBI. | Nr.
164/2013, nicht zulassig.

Text

ENTSCHEIDUNGSGRUNDE:
I. Verfahrensgang:

1. Die beschwerdeflihrende Partei teilte der belangten Behorde aufgrund einer ergangenen Aufforderung ihres
Instituts Uberwachung, Abteilung Medizinprodukteliberwachung, mit E-Mail vom 3. August 2017 mit, dass die Produkte
» XXXX " und ,, XXXX “ als Medizinprodukte in Verkehr gebracht worden seien.

2. Mit E-Mail vom 7. August 2017 ersuchte die belangte Behdrde die beschwerdefihrende Gesellschaft um
Ubermittlung folgender Informationen bis spétestens 21. August 2017:

? ~Konformitatserklarung fur die Produkte

? Klasse der Produkte, inkl. der zugrundeliegenden Klassifizierungsregel
? Kennzeichnung der Produkte

? Gebrauchsanweisung”

3. Mit weiterer E-Mail vom 21. August 2017 Ubermittelte die beschwerdeflihrende Gesellschaft die geforderten

Unterlagen.

4. Im Rahmen des Parteiengehors - mit gleichzeitiger Aufforderung zur Stellungnahme - vom 2. Oktober 2017 teilte die
belangte Behorde der beschwerdefuhrenden Partei das Ergebnis der Beweisaufnahme zur Klassifizierung,
Konformitatsbewertung, Konformitatserklarung, Kennzeichnung betreffend Lot und Ablaufdatum, Registrierung des

Herstellers und die Homepage der beschwerdeflihrenden Partei mit.

Die belangte Behdrde wies die beschwerdefiihrende Partei explizit auf ihre Moglichkeit zur Stellungnahme binnen
einer Frist von vier Wochen hin bzw forderte sie auf, binnen gleicher Frist einen MaRBnahmeplan vorzulegen.
Widrigenfalls werde die belangte Behdrde den vorliegenden Sachverhalt als Entscheidungsgrundlage heranziehen,
demzufolge der weitere Verstol3 gegen 8 15 Abs. 2 Z 3 MPG unter bescheidmaRig festgelegten Bedingungen seitens der
beschwerdeflihrenden Partei zu verhindern ware. Bei Nichterfullung der Bedingungen hatte die belangte Behodrde in
weiterer Folge die Inverkehrbringung gemal3 8 23 Abs. 2 MPG letztlich bescheidmaRig zu untersagen.

5. Mit Schreiben vom 31. Oktober 2017 nahm die beschwerdefihrende Partei Stellung und flhrte zur Klassifizierung
der Produkte aus, dass das Produkt gemal3 Z 1.2, Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates Uber Medizinprodukte
ein invasives Produkt darstelle. Gemal dieser Norm richte sich die Anwendung der Klassifizierungsregeln nach der
Zweckbestimmung der Produkte. Nach 2.1. ,Invasive Produkte” des Anhangs IX der RL 93/42/EWG der Regel 5 wirden
zur Klasse | Produkte gehdren, wenn sie zur vortibergehenden Anwendung bestimmt seien und sie in der Mundhéhle
bis zum Rachen, im Gehorgang bis zum Trommelfell oder in der Nasenhéhle eingesetzt wirden.

Im Fall der beschwerdefuhrenden Partei handle es sich um eine voribergehende Dauer, da das Produkt unter
normalen Bedingungen fur eine ununterbrochene Anwendung Uber einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten
bestimmt sei. Da eine voribergehende Anwendung des Produktes vorliege, stelle das Produkt ein Produkt der Klasse |
dar.

Auch wenn man darauf abstellen wirde, dass das Produkt zu einer kurzzeitigen Anwendung bestimmt sei, ware das
Produkt dennoch in Klasse | einzustufen, da die Produkte in der Mundhdéhle eingesetzt wirden.
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Zur Konformitatsprufung gab die beschwerdefihrende Partei an, dass irrtimlich der falsche Anhang auf der
Konformitatserklarung angefihrt worden sei. Es sei aber das Verfahren der EG-Konformitatsprufung gemaf3 Vi
eingehalten worden. Auch seien die Konformitatserklarungen korrigiert und Gbermittelt worden.

Zur Kennzeichnung betreffend Lot und Ablaufdatum flhrte die beschwerdefihrernde Partei aus, dass die
Kennzeichnung dahingehend geadndert worden sei, dass das Ablaufdatum und die Angabe zum Lot auf die Etikette
gemal’ der harmonisierten NORM DIN EN 1041 aufgedruckt wirden.

Auch die Registrierung des Herstellers sei in der Zwischenzeit behoben worden und seien die gegenstandlichen
Produkte auch auf der Homepage aufgenommen und als Medizinprodukte gekennzeichnet worden.

6. Mit weiterem Parteiengehdr und Moglichkeit zur Stellungnahme vom 6. Dezember 2017 ersuchte die belangten
Behorde die beschwerdefihrende Partei folgende konkreten Fragen binnen einer zweiwdchigen Frist zu beantworten:

»1. GemaR den Angaben auf dem Etikett soll das Produkt XXXX wie folgt eingenommen werden: ,Erwachsene 2 x 3-4
Kapseln taglich mit Flissigkeit einnehmen” bzw. ,Erwachsene: 2 x ein halber Teel6ffel mit einem groRBen Glas Wasser
einnehmen (3000 mg)". Wir ersuchen Sie um eine Stellungnahme, wo im menschlichen Kérper das Produkt XXXX zu

wirken beginnt.

2. Auf lhrer Homepage wird das Produkt XXXX wie folgt beschrieben: , XXXX bindet die in den Zellen entstandenen
Schlackenstoffe an sich und leitet diese lGber den Magen-Darm-Trakt aus dem Kérper.” An welcher Stelle im Korper
bzw. bei welchen Zellen entstehen diese Schlackenstoffe? An welcher Stelle im Kérper findet dann die Bindung dieser

Schlackenstoffe statt?”

7. Mit am 20. Dezember 2017 bei der belangten Behérde einlangendem Schreiben nahm die beschwerdeflhrende

Partei Stellung und gibt zu den Fragen (wortwoértlich) an:

» 1. XXXX beginnt nach der Einnahme im Gastrointestinaltrakt zu wirken. Die Wirkung beruht auf der Bindung von
Schadstoffen (Toxine und Schwermetalle), welche sich im Gastrointestinaltrakt befinden. Es findet keinerlei Resorption
von XXXX statt.

2. Als Schlackenstoffe bezeichnet man Abfallprodukte des gesamten Stoffwechsels, die Entstehung derselben findet
somit in fast allen Korperzellen statt. Solche Produkte des Stoffwechsels, welche durch normale Kérperfunktionen in

den Gastrointestinaltrakt gelangen, werden dort von XXXX gebunden und anschlieBend ausgeschieden.”

8. Mit hier nicht verfahrensgegenstandlichen Bescheid vom 5. Februar 2018, GZ: 3190696, stellte die belangte Behorde
gemall 8 23 Abs. 1 Medizinproduktegesetz (MPG), BGBI. Nr. 657/1996 idgF, fest, dass die CE Kennzeichnung der
Produkte , XXXX “ sowie , XXXX “ von der beschwerdefuhrenden Partei als Hersteller unrechtmal3ig angebracht und
Nachweise gemald 8 15 Abs. 2 MPG nicht binnen der gesetzten Frist beigebracht wurden. Die belangte Behérde trug
der beschwerdefuhrenden Partei auf, die gegenstandlichen Produkte binnen einer Frist von sechs Monaten ab
Zustellung des Bescheides einem fur die Klasse der gegenstandlichen Medizinprodukte vorgesehenen
Konformitatsbewertungsverfahren nach 88 15 und 27 MPG in Verbindung mit & 3 der Verordnung Uber die
Konformitatsbewertung von Medizinprodukten, BGBI. Il Nr. 137/2007 idgF, zu unterziehen.

Widrigenfalls habe die belangte Behdrde auf Grundlage des§ 77 Abs. 2 MPG das weitere Inverkehrbringen der
angefuhrten Produkte zu untersagen und die beschwerdefihrende Partei als Hersteller zu verpflichten, alle in
Osterreich befindlichen Produkte vom Markt zuriickzurufen.

Weiters wurde der beschwerdefUhrenden Partei aufgetragen, den Nachweis Uber die Absolvierung eines
entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahrens fir die angefihrten Produkte binnen der genannten Frist von
sechs Monaten ab Bescheidzustellung der belangten Behdrde vorzulegen.

Die belangte Behorde begrundete ihre Entscheidung nach Darlegung des bisherigen Verfahrensganges, dass aufgrund
der von der beschwerdefiihrenden Partei als Hersteller getatigten Falschklassifizierungen das ordnungsgemalle
Konformitatsbewertungsverfahren nicht einhalten worden sei, die CE-Kennzeichnung unrechtmallig angebracht
worden sei, die in Verkehr befindlichen Produkte daher unrechtmaRig in Verkehr gebracht worden seien und
demgemaR nicht als verkehrsfahig anzusehen seien.

9. Mit als ,Stellungnahme zum Bescheid GZ 3190696" bezeichnetem Schreiben vom 6. August 2018 (am selben Tag per
E-Mail eingelangt) ersuchte die beschwerdefihrende Partei die belangte Behdrde um Fristverlangerung der
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~Beantwortungsfrist” und fihrte aus, dass gegenwartig die verfahrensgegenstandlichen Produkte einem fir die Klasse
der gegenstandlichen Medizinprodukte vorgesehenen Konformitatsbewertungsverfahren unterzogen warden.

10. Mit Schreiben der belangten Behdrde vom 24. August 2018 wurde die beschwerdefuhrende Partei im Rahmen
eines Parteiengehors unter gleichzeitiger Aufforderung zur Vorlage eines Nachweises Uber die Absolvierung eines
Konformitatsbewertungsverfahrens - wie im Bescheid vom 5. Februar 2018, GZ: 3190696, bereits festgehalten -
aufgefordert, einen Nachweis Uber die bereits laufende Durchfihrung oder zumindest Uber den binnen der
sechsmonatigen Frist erteilten Auftrag an eine Benannte Stelle, ein der Klasse der Produkte entsprechendes
Konformitatsbewertungsverfahren durchzufihren, binnen 14 Tagen ab Zustellung des Schreibens, zu Gbermitteln. Der
Nachweis habe den Status des Konformitdatsbewertungsverfahrens, eine Kopie des unterzeichneten Vertrages mit
einer Benannten Stelle oder vorlaufigen Vertrages, den Status bereits angesetzter oder durchgefiihrter Audits, falls
zutreffend die Kopie des Auditberichts oder falls zutreffend ein Zertifikat der Benannten Stelle zu enthalten.

Nach fruchtlosem Ablauf der Frist sei der vorliegende Sachverhalt der belangten Behérde als Entscheidungsgrundlage
heranzuziehen und sei auf Basis des§& 77 MPG das weitere Inverkehrbringen der gegenstandlichen Produkte zu
untersagen bzw. der Marktrickruf gemaR § 23 Abs. 2 MPG anzuordnen.

11. Die beschwerdefiihrende Partei nahm mit Schreiben vom 6. September 2018 fristgerecht Stellung und gab im
Wesentlichen an, dass seit Juni 2018 das Unternehmen XXXX mit Sitz in XXXX , mit der Vorbereitung und Durchfihrung
des Konformitatsbewertungsverfahrens und der Registrierung bei der benannten Stelle XXXX in Deutschland
beauftragt habe.XXXX sei ein seit 2005 durch XXXX nach ISO 13485 zertifizierter Hersteller von stofflichen
Medizinprodukten und halte Zertifikate gemafR Anhang Il und Anhang IV der Richtlinie 94/42/EWG. Durch die
Einbindung von XXXX solle neben der Erfiillung der grundlegenden Anforderungen der Medizinprodukterichtlinie
sichergestellt werden, dass das Konformitatsbewertungsverfahren schnellstmdglich abgeschlossen werde. Im Weiteren
fuhrte die beschwerdefiihrende Partei aus,

»1. Status des Konformitatsbewertungsverfahrens:

a. Eine GAP Analyse wurde seitens der XXXX durchgefithrt und MaRnahmen zur Ubernahme in das XXXX System
wurde festgelegt

b. Die Erganzung der technischen Dokumentation und Anpassung gemaR Anhang Il der neuen Verordnung (EU)
2017/745 tber Medizinprodukte (MDR) ist in Arbeit

C. Das QS System ist in Umstellung bzgl. der Ubernahme in die regulatorische Verantwortung der XXXX der Prozess
der klinischen Bewertung gemall Anhang X MDD unter Berticksichtigung der Leitlinie MEDDEV 2.7/1, rev.4 wurde
begonnen

d. die Erstellung der Biokompatibilitdtsbewertung inkl. Durchfihrung von Biokompatibilitatstests gemaR 1ISO 10993
zur Zytotoxizitat, Irritation und Sensibilisierung wird im September 2018 gestartet

e. Laufende Abstimmung der Artworks mit XXXX

f. Die Lieferantenqualifizierung des Lohnherstellers (On site Audit und Qualitatssicherungsvereinbarung) erfolgt im
Oktober/November 2018

g. Die Lieferantenqualifizierung von XXXX als Vertriebspartner (On site Audit und Vigilanzvereinbarung) erfolgt
ebenfalls im Oktober/November 2018

2. Kopie des unterzeichneten Vertrags mit einer Benannten Stelle oder vorlaufigen Vertrags
3. Die letzte Zertifizierungsvertragsverlangerung zwischen XXXX und XXXX erfolgte im Jahr 2016 (siehe Anlage 2)
4. Status bereits angesetzter oder durchgefihrter Audits: s.0.”

Die beschwerdefiihrende Partei gab weiters bekannt, dass eine Fertigstellung des Verfahrens gemaR §§ 25 und 27 MPG
iVm § 3 der Verordnung Uber die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten, BGBI. Il Nr 137/2007 idgF, fur das
Produkt ,, XXXX“ bis Ende Dezember 2018 geplant sei und ersuche die beschwerdeflihrende Partei um Fristerstreckung
bis Ende Dezember 2018.
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Ihrer Stellungnahme schloss die beschwerdeflihrende Partei einen Zertifizierungsvertrag abgeschlossen zwischen der
XXXX und der XXXX vom 26. Februar 2016 sowie das ISO Zertifikat 13485 der XXXX vom 22. Marz 2018 (demnach das
Zertifikat bis 31. Marz 2019 Gultigkeit besitzt) samt Anlage bei.

12. Mit weiterem Parteiengehor und Aufforderung zur Vorlage eines Nachweises Uber die Absolvierung des
Konformitatsbewertungsverfahrens vom 21. September 2018 teilte die belangte Behdrde der beschwerdefihrenden
Partei mit, dass nach Durchsicht der vorlegten Unterlagen weiterhin kein von einer Benannten Stelle ausgestellter
Nachweis vorliege, der belege, dass innerhalb der sechsmonatigen Frist des Bescheides vom 5. Februar 2018 eine
Benannte Stelle nachweislich mit dem Konformitatsbewertungsverfahren fir die Produkte ,, XXXX “ und ,, XXXX “ durch
die beschwerdefiihrende Partei beauftragt worden sei. Die belangte Behorde forderte die beschwerdefihrende Partei
binnen einer Frist von sieben Tagen ab Zustellung des Schreibens zur Vorlage des fehlenden Nachweises auf. Nach
fruchtlosen Ablauf der genannten Frist werde die belangte Behdrde den vorliegenden Sachverhalt als
Entscheidungsgrundlage heranziehen und auf Basis des § 77 MPG das weitere Inverkehrbringen der gegenstandlichen

Produkte untersagen bzw. den Marktrickruf anordnen.

13. Mit im Akt einliegender Haftnotiz vom 27. September 2018 hielt die belangte Behérde ein mit der
beschwerdefihrenden Partei gefiihrtes Telefonat fest, demnach die beschwerdefihrende Partei das
Beratungsunternehmen XXXX in Deutschland beauftragt habe die ,legal compliance” ihres Medizinproduktes wieder
herzustellen. Geplant sei das Medizinprodukt der beschwerdefihrenden Partei unter ein bestehendes Zertifikat eines
anderen stofflichen Medizinproduktes der XXXX mitaufzunehmen. Laut Auskunft der beschwerdefUhrenden Partei
wlrden Benannte Stellen derzeit keine Neukunden aufnahmen. Ein weiteres Gesprdach zwischen der belangten
Behdrde und der beschwerdeflihrenden Partei wurde vereinbart.

14. Mit Schreiben vom 27. September 2018 teilt die beschwerdefiihrende Partei der belangten Behdrde im
Wesentlichen mit, dass es zur Zeit im Bereich der Medizinprodukte unmdglich sei, eine Benannte Stelle als
Neuanmelder zu finden, um die fur die Klasse vorgesehenen Konformitatsbewertungsverfahren durchzufihren. Um
den gesetzlichen Anforderungen zu entsprechen, habe die beschwerdefihrende Partei die Auslagerung des Produkts
an den Dienstleister XXXX gewahlt, welche bereits gemaR ISO 13485 durch die Benannte Stelle zertifiziert sei. Auf Basis
des bestehenden Zertifizierungsvertrages zwischen XXXX und XXXX als Benannter Stelle seien die Anforderungen der
Benannten Stelle erfiillt. Diese Ubernahme sei voll angelaufen und werde im Rahmen des nichsten Audits die XXXX
entsprechend abgebildet. Die beschwerdefiihrende Partei werde kunftig nur mehr als zertifizierter Zulieferer fir XXXX
agieren. Die entsprechende Anpassung der Packmittel sei veranlasst worden und werde in den nachsten Chargen
bereits umgesetzt. Damit sei keine zusatzliche Konformitatsbewertung seitens der beschwerdefiihrenden Partei
notwendig.

15. Mit Bescheid vom 12. Marz 2019, GZ: BBSG-11822536, untersagte die belangten Behorde der
beschwerdefliihrenden Partei gemaR § 23 Abs. 2 MPG iVm§ 77 Abs. 1 MPG das weitere Inverkehrbringen der
Medizinprodukte , XXXX “ und ,, XXXX “ und trug der beschwerdefiihrenden Partei auf, alle in Osterreich befindlichen
Produkte binnen vier Wochen ab Zustellung des Bescheides vom Markt zurtickzurufen. Der Nachweis des erfolgten
Rackrufes der gegenstandlichen Produkte habe die beschwerdefihrende Partei der belangten Behdrde unverziglich
samt Stichtag der Wirksamkeit der MaBnahme zu Ubermitteln.

Die belangte Behdrde begriindete ihre Entscheidung im Wesentlichen, dass die belangte Behdrde als einer ihrer
Hauptaufgaben fiir die Sicherheit und Konformitét der in Osterreich in Verkehr gebrachten Medizinprodukte zu sorgen
habe. Im Rahmen dieser Marktiberwachungsfunktion sei fur die gegenstandlichen Produkte mit Bescheid der
belangten Behorde vom 5. Mai 2018 festgestellt worden, dass die von der beschwerdefiihrenden Partei als Hersteller
gewahlte Klassifizierung der Medizinprodukte , XXXX “ und ,, XXXX “ als Medizinprodukte der Klasse | unrechtmafiig
erfolgt sei. Mit selbigem Bescheid sei der beschwerdefiihrenden Partei aufgetragen worden, der belangten Behorde
ehestmoglich, jedenfalls aber binnen einer Frist von sechs Monaten ab Zustellung des Bescheides, einen Nachweis
Uber die Absolvierung eines entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahrens zu erbringen. Die gegenstandlichen
Medizinprodukte seien weiters durch den Hersteller falsch klassifiziert und demgemaf die CE-Kennzeichnung gemaf
23. Abs. 1 MPG unrechtmaRig angebracht worden.

Nach Darlegung des bisherigen Verfahrensganges, insbesondere die Stellungnahmen der beschwerdeflhrernden
Partei infolge ergangener Parteiengehdre, folgerte die belangte Behérde, dass vor diesem Hintergrund die belangte
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Behorde seine mit Bescheid vom 5. Februar 2018 getroffenen Feststellungen aufrecht erhalte, wonach die CE-
Kennzeichnung der Produkte , XXXX “ und , XXXX “ der beschwerdefihrenden Partei als Hersteller unrechtmaRig
angebracht worden seien und Nachweise gemal § 15 Abs. 2 MPG nicht binnen der gesetzten Frist erbracht worden

seien.

Nach der Rechtsauffassung der belangten Behdrde sei die beschwerdeflihrende Partei bis zu jenem Zeitpunkt, an dem
sie nur mehr als Zulieferer der XXXX agiere, weiterhin als Hersteller der gegenstandlichen Medizinprodukte im Sinne
des 8 2 Abs. 7 MPG anzusehen.

16. Gegen den Bescheid der belangten Behdrde erhob die beschwerdefihrende Partei fristgerecht Beschwerde, ficht
den Bescheid seinem gesamten Inhalt nach an und beantragt, den angefochtenen Bescheid infolge Erfullung der in
den Parteiengehoren aufgetragenen MaRRnahmen sowie der Unverhaltnismafigkeit der Fristsetzung aufzuheben.

Die beschwerdefihrende Partei monierte im Wesentlichen, dass im Bereich der Medizinprodukte nahezu unméglich
sei, eine Benannte Stelle als Neuanmelder zu finden, um die fir diese Klasse vorgesehenen
Konformitatsbewertungsverfahren nach 88 15 und 27 MPG iVm § 3 der Verordnung Uber die Konformitatsbewertung
von Medizinprodukten, BGBI. Il Nr. 137/2007 idgF, durchzufihren. Dies sei allgemein bekannt.

Um den gesetzlich geforderten Ansprichen zu entsprechen, habe die beschwerdefihrende Partei den fir den
Osterreichischen mittelstdndischen Betrieb budgetdr aufwendigen Weg der Auslagerung des Produkts an einen
Dienstleister nach Deutschland gewahlt, welcher bereits gemal3 1ISO 13485 durch die Benannte Stelle zertifiziert sei.
Zudem verflge dieser Dienstleister Uber Zertifikate gemal? Anhang V und Anhang Il der Richtlinie 93/42/EWG fur
stoffliche Medizinprodukte und hierunter auch die XXXX Produkte der beschwerdefiihrenden Partei fihren werde.

Auf Basis des bestehenden Zertifizierungsvertrages zwischen dem Dienstleister und der Benannten Stelle seien die
Anforderungen der genannten Verordnung erflll und werde die beschwerdefiihrende Partei kinftig nur als
zertifizierter Zulieferer fUr den Dienstleister agieren. Dadurch sei keine zusatzliche Konformitatsbewertung seitens der
beschwerdeflihrenden Partei notwendig. Im Weiteren flhrte die beschwerdefliihrende Partei aus, dass das Produkt ,,
XXXX “ vollstandig eingestellt werde und nach Abverkauf der Restmengen nicht mehr produziert bzw vertrieben werde.

Da es sich bei den bescheidmalligen Produkten um keine gesundheitsgefdhrdenden oder durch die - noch
unvollstandige Aufmachung - far den Konsumenten irrefihrende Produkte handle, erscheine eine
Ruckrufaufforderung unverhaltnismaRig. Dies zumal die neuen und den Vorgaben entsprechenden Packungen bereits
in Vorbereitung seien und nur mehr die ,Abnahme” durch den Dienstleister abgewartet werde, damit diese in
gesetzeskonform auf den Markt gebracht werden koénnten. Dieser Prozess solle spatestens Ende Februar 2019
abgeschlossen sein.

17. Mit nunmehr angefochtener Beschwerdevorentscheidung vom 12. Marz 2019, GZ: BBSG-11822536, wies die
belangte Behorde die Beschwerde der beschwerdefiihrenden Partei ab. Eingangs hielt die belangte Behdrde fest, dass
die in der Beschwerde vorgebrachten Einwendungen der beschwerdefiihrenden Partei bereits in einem Rechtsmittel
gegen den urspringlichen Bescheid der belangten Behdrde vom 5. Februar 2018 vorzubringen gewesen waren. Da
keine Beschwerde gegen diesen urspriinglichen Bescheid erhoben worden sei, sei dieser in Rechtskraft erwachsen.

Weiters seien die Einwendungen der BeschwerdefUhrerin, dass die bescheidmaRig auferlegten Pflichten bereits erfillt
worden seien, im Gegensatz zu ihren weiteren Beschwerdeausfihrungen, namlich dass der Prozess der Auslagerung
bis Ende Februar 2019 abgeschlossen worden sei, widersprichlich.

Ebenso sei das Vorbringen der beschwerdefihrenden Partei, es sei fir Neuanmeldung nahezu unméglich, eine
Benannte Stelle fUr die Durchfihrung eines Konformitatsbewertungsverfahrens zu finden, als reine Schutzbehauptung
zu werten und fuhrt die belangte Behorde ein namentlich und mit Kennnummer ansassiges Unternehmen als
Hersteller von XXXX produkten in Osterreich an.

Der monierten UnverhaltnismaRigkeit des angeordneten Produktrickrufes entgegnet die belangte Behdrde, dass das
gegenstandliche Marktiberwachungsverfahren seit 2017 anhangig sei und die Rechtsfolgen bereits in den Schreiben
der belangten Behorde im Bescheid vom 5. Februar 2018 und im Parteiengehdr vom 21. September 2018 in Aussicht
gestellt worden sei. Konkret sei bereits im Bescheid vom 5. Februar 2018 festgestellt worden, dass die Klassifizierung
der Medizinprodukte als Medizinprodukte der Klasse | unrechtmaRig erfolgt sei. Mit diesem Bescheid sei der
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beschwerdeflihrenden Partei als Hersteller aufgetragen worden, binnen einer Frist von sechs Monaten einen Nachweis
Uber die Absolvierung des Konformitatsbewertungsverfahrens zu erbringen beizubringen, widrigenfalls das weitere
Inverkehrbringen untersagt werde und der Hersteller zum Produktrickruf verpflichtet werde.

Auch seien die gegenstandlichen Medizinprodukte nach Ansicht der belangten Behdrde als Klasse | Medizinprodukt
nach Regel 1 bzw. nach Regel 5 zu klassifizieren, wie von der beschwerdefihrenden Partei vorgebracht. Dadurch seien
die Produkte falsch klassifiziert worden und sei die CE-Kennzeichnung unrechtmaRig angebracht worden.

Einen Nachweis der Erfullung der Anforderungen gemaR8 15 Abs. 2 MPG habe die beschwerdefiihrende Partei als
Hersteller nicht beigebracht.

Die Einschatzung der beschwerdefiihrenden Partei, dass es sich bei den gegenstandlichen Produkten weder um
gesundheitsschadliche, noch fir den Konsumenten irrefuhrende Produkte handle, sei nicht vom Hersteller
vorzunehmen, sondern anhand der in den harmonisierten Normen vorgesehenen Regelungen. Ein
Gefahrdungspotential sei bereits dadurch begriindet, dass die beschwerdefiihrende Partei die streitgegenstandlichen
Produkte ohne Durchlaufen eines gesetzlich verpflichtend vorgeschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren unter
Einbeziehung der genannten Stelle in Verkehr gebracht wurde. Ein solches Konformitatsbewertungsverfahren sei fur
jene Klassen von Medizinprodukten vorgesehen (Klassen lla, Ilb und Ill), mit denen ein im Vergleich zu
Medizinprodukten der Klasse | erhdhtes Risikopotential fir die Gesundheit und Sicherheit von Menschen einhergehe.

Zusammengefasst sei festzuhalten, dass das anhaltende, weitere Inverkehrbringen der verfahrensgegenstandlichen
Produkte - dies beinhalte auch den von der beschwerdefliihrenden Partei angefihrten ,Abverkauf der Restmengen” -
rechtswidrig erfolgt sei.

18. Mit Schriftsatz vom 27. Marz 2019 stellte die beschwerdefiihrende Partei den Antrag, die Beschwerden dem
Bundesverwaltungsgericht zur Entscheidung vorzulegen, wiederholte im Wesentlichen ihr bisheriges Vorbringen und
schloss dem Vorlageantrag ein Schreiben des Associate Director Medical Devices der XXXX vom 25. Marz 2019 und
einen Auszug aus der Homepage des Medizinprodukteregisters, demnach keine benannte Stelle in Osterreich
vorhanden sei, bei.

19. Mit Schreiben vom 8. April 2019 legte die belangte Behdrde dem Bundesverwaltungsgericht den gegen die
Beschwerdevorentscheidung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen, GZ: BBSG-11822536, erhobenen
Vorlageantrag samt gegenstandlichem Akt in Papierform (Vorverfahren) vor. Die belangte Behdérde nahm zu dem
Vorbringen der beschwerdefiihrenden Partei Stellung und flhrte aus, dass samtliche benannte Stellen im von der
Europaischen Kommission offentlich gefihrten Verzeichnis, die von den Herstellern fir die Durchfihrung der
gesetzlich vorgesehenen Konformitatsbewertungsverfahren herangezogen werden kdnnen, angeflihrt seien. Dieses
Verzeichnis liste nicht nur benannte Stellen der EU sowie der EFTA, sondern auch die benannten Stellen jener Staaten,
mit welchen eine Vereinbarung Uber die gegenseitige Anerkennung (Mutual Recognition Agreement, kurz ,MRA")
geschlossen worden sei.

Im Weiteren sei die Vorlage einer Bescheinigung der XXXX , XXXX , Gber den Vorgang der ,Auslagerung” der Produkte
an sie als Dienstleister, von der belangten Behdrde nicht verlangt worden, da die Beauftragung der XXXX seit 6.
September 2018 aktenkundig sei. Wie im streitgegenstandlichen Bescheid vom 18. Dezember 2018 festgehalten
worden sei, erfllle die beschwerdefihrende Partei zudem bis zu jenem Zeitpunkt, an dem die Auslagerung
abgeschlossen und sie nur mehr als Zulieferer der XXXX fungiere, die Legaldefinition eines ,Herstellers” im Sinne des §
2 Abs. 7 MPG.

Nach Angaben der beschwerdefihrenden Partei sei die Beauftragung des Dienstleisters XXXX im Juni 2018 erfolgt.
Trotz Wissens, dass ein Konformitdtsbewertungsverfahren in aller Regel langer dauere als zwei Monate, sei diese
Beauftragung erst vier Monate nach Bescheiderlassung und sohin zwei Monate vor Ablauf der bescheidmaRig
aufgetragenen Frist erfolgt.

Gegen den Bescheid vom 5. Februar 2018 habe die beschwerdefiihrende Partei - entgegen dem Vorbringen im
Vorlageantrag, dass die im Bescheid gesetzte Frist beeinsprucht worden sei - kein Rechtsmittel erhoben worden und
sei dieser Bescheid nach Ablauf der Rechtsmittelfrist in Rechtskraft erwachsen. Die am Tag des Fristenablaufs (6.
August 2018) eingebrachte ,Stellungnahme zum Bescheid GZ 3190696" in dem um Fristverlangerung angesucht
worden sei, als Rechtsmittel anzusehen, sei abwegig.
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Auch sei der Vorgang der Auslieferung bis zum Tag dieser Beschwerdevorlage nicht abgeschlossen und sei der
Abschluss der ,Auslagerung” nunmehr mit April 2019 in Aussicht gestellt worden. Dies nachdem der
Abschlusszeitpunkt in der Vergangenheit bereits mit Ende Dezember 2018 und danach bis spatestens Ende Februar
2019 angekindigt worden sei.

Es wurden der belangten Behorde keinerlei Nachweise fir die bereits erfolgte Herstellung des rechtskonformen
Zustandes (Zertifizierung der Produkte , XXXX “ und , XXXX “ im Rahmen eines von der benannten Stelle
durchgefilhrten Konformititsbewertungsverfahrens bzw. Ubergang der Herstellereigenschaft auf den Dienstleister
XXXX vorliegen.

Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Feststellungen (Sachverhalt):

Mit rechtskraftigem Bescheid vom 5. Februar 2018, GZ: 3190696, stellte die belangte Behdrde gemal3 8 23 Abs. 1
Medizinproduktegesetz (MPG), BGBI. Nr. 657/1996 idgF, fest, ,dass die CE-Kennzeichnung der Produkte ,, XXXX “ sowie ,,
XXXX “vom Hersteller [beschwerdefihrende Partei] unrechtmaRig angebracht wurde und Nachweise gemal3 8 15 Abs.
2 MPG nicht innerhalb gesetzter Frist beigebacht wurden und tragt dem Hersteller hiermit auf, die gegenstandlichen
Produkte binnen einer Frist von sechs Monaten ab Zustellung dieses Bescheides einem fur die Klasse der
gegenstandlichen Medizinprodukte vorgesehenen Konformitatsbewertungsverfahren nach 88 15 und 27 MPG iVm 3
der Verordnung uber die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten, BGBI. Il Nr. 137/2007, idgF, zu unterziehen.
Widrigenfalls hat das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen auf Grundlage des 8 77 Abs. 2 MPG das weitere
Inverkehrbringen der angefiihrten Produkte zu untersagen und den Hersteller zu verpflichten alle in Osterreich
befindlichen Produkte vom Markt zurlickzurufen. Der Nachweis Uber die Absolvierung eines entsprechenden
Konformitatsbewertungsverfahrens fir das angefihrte Produkt ist dem Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen ehestmdglich, jedenfalls binnen genannter Frist beizubringen.”

2. Den geforderten Nachweis Uber die Absolvierung eines Konformitatsbewertungsverfahrens binnen sechs Monaten
ab Bescheidzustellung hat die beschwerdeflhrende Partei nicht erbracht.

2. Beweiswurdigung:

Die angefihrten Feststellungen ergeben sich aus dem vorgelegten Verwaltungsakt, dessen Inhalt von der

beschwerdefliihrenden Partei im Laufe des Verfahrens nicht substantiiert bestritten wurde.

Im Akt der belangten Behdrde finden sich keine Nachweise dartber, zu welchem Datum der Bescheid des Bundesamts
far  Sicherheit im  Gesundheitswesen vom 18. Dezember 2018, GZ BBSG-11586635, und die
Beschwerdevorentscheidung vom 12. Marz 2019, GZ BBSG-11822536, zugestellt wurden.

Da die Beschwerdevorentscheidung eine ,elektronische Zustellung” der Beschwerde am 17. Januar 2019 festhalt, ist
von der Rechtzeitigkeit des Rechtsmittels auszugehen.

Insbesondere ist festzuhalten:

Dass die beschwerdefihrende Partei den Nachweis der Beauftragung einer Benannten Stelle fir das
Konformitatsbewertungsverfahren nicht binnen der Frist von sechs Monaten ab Zustellung des Bescheides vom 5.
Februar 2018 erbracht hat, wird von der beschwerdefihrenden Partei nicht behauptet, hat sie doch im Telefonat mit
der belangten Behdérde am 27. September 2018 auf die Frage, ob Kontakt mit einer benannten Stelle aufgenommen
worden sei, selbst ausgeflhrt, dass die ,Benannte Stelle” derzeit keine Neukunden aufnehmen wurde. Weiters hat die
beschwerdeflihrende Partei bis zur Erlassung dieser Beschwerdevorentscheidung die entsprechenden Nachweise
Uber die Absolvierung eines entsprechenden Konformitatsbewertungsverfahrens nicht erbracht.

3. Rechtliche Beurteilung:
3.1. Zustandigkeit und anzuwendendes Recht:

3.1.1 Gemal Art. 131 Abs. 2 B-VG erkennt das Verwaltungsgericht des Bundes tber Beschwerden gemald Artikel 130
Abs. 1 in Rechtssachen in den Angelegenheiten der Vollziehung des Bundes, die unmittelbar von Bundesbehdrden
besorgt werden.
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Gemal? 8 6 Bundesverwaltungsgerichtsgesetz - BVwWGG, BGBI | Nr. 10/2013, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht
durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate vorgesehen ist, was
im gegenstandlichen Verfahren nicht der Fall ist.

Das Verfahren der Verwaltungsgerichte (mit Ausnahme des Bundesfinanzgerichtes) ist durch das
Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der Fassung BGBI. | Nr. 122/2013, geregelt (8 1
leg cit). Gemal3 § 58 Abs. 2 VwGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.

GemalR § 17 VwGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden gemal Art. 130 Abs. 1 B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der 88 1 bis 5 und des IV. Teiles,
sowie im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngeméR
anzuwenden, die die Behérde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren

angewendet hat oder anzuwenden gehabt hatte.

Nach 8 27 VwGVG hat das Verwaltungsgericht, soweit es nicht Rechtswidrigkeit wegen Unzustandigkeit der Behorde
gegeben findet, den angefochtenen Bescheid, die angefochtene Austbung unmittelbarer verwaltungsbehdrdlicher
Befehls- und Zwangsgewalt und die angefochtene Weisung auf Grund der Beschwerde (8 9 Abs. 1 Z 3 und 4) oder auf
Grund der Erklarung uber den Umfang der Anfechtung (8 9 Abs. 3) zu Uberprtifen.

§ 28 Abs. 1 und Abs. 2 VWGVG lauten wortwortlich:

"(1) Sofern die Beschwerde nicht zurtckzuweisen oder das Verfahren einzustellen ist, hat das Verwaltungsgericht die

Rechtssache durch Erkenntnis zu erledigen.

(2) Uber Beschwerden gemé&R Art. 130 Abs. 1 Z 1 B-VG hat das Verwaltungsgericht dann in der Sache selbst zu
entscheiden, wenn 1. der maf3gebliche Sachverhalt feststeht oder 2. die Feststellung des mal3geblichen Sachverhalts
durch das Verwaltungsgericht selbst im Interesse der Raschheit gelegen oder mit einer erheblichen Kostenersparnis

verbunden ist."

Gemal 8 31 Abs. 1 VWGVG erfolgen die Entscheidungen und Anordnungen durch Beschluss, soweit nicht ein

Erkenntnis zu fallen ist.

GemiR § 6a Abs. 1 Z 4 des Bundesgesetzes, mit dem die Osterreichische Agentur fir Gesundheit und
Erndahrungssicherheit GmbH errichtet und das Bundesamt fir Ernahrungssicherheit sowie das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen eingerichtet werden (Gesundheits- und Erndhrungssicherheitsgesetz - GESG), BGBI. |
Nr.63/2002 in der FassungBGBI. | Nr. 58/2017, obliegt dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen die
Vollziehung derjenigen Aufgaben, die ihm in den nachfolgenden Bundesgesetzen zugewiesen sind: Z 4
Medizinproduktegesetzes, BGBI. Nr. 657/1996.

3.2. Beschwerdevorentscheidung/Vorlageantrag:

GemaR § 14 VWGVG steht es der Behorde frei, im Verfahren Uber Beschwerden gemaf3 Art. 130 Abs. 1 Z. 1 B-VG den
angefochtenen Bescheid innerhalb von zwei Monaten aufzuheben, abzuandern oder die Beschwerde zurtickzuweisen
oder abzuweisen (Beschwerdevorentscheidung).

GemaR § 14 VWGVG steht es der Behorde frei, im Verfahren Uber Beschwerden gemaf3 Art. 130 Abs. 1 Z. 1 B-VG den
angefochtenen Bescheid innerhalb von zwei Monaten aufzuheben, abzuandern oder die Beschwerde zurtickzuweisen
oder abzuweisen (Beschwerdevorentscheidung).

Gemal’ § 15 Abs. 1 VWGVG kann jede Partei binnen zwei Wochen nach Zustellung der Beschwerdevorentscheidung bei
der Behorde den Antrag stellen, dass die Beschwerde dem Verwaltungsgericht zur Entscheidung vorgelegt wird
(Vorlageantrag).

Die Beschwerdevorentscheidung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen wurde am 25. Mai 2018
gefertigt und erlassen. Der am 28. Mai 2018 bei der belangten Behdrde einlangende Vorlageantrag ist somit jedenfalls
rechtzeitig und auch zuldssig.

Aus der Entstehung der den Vorlageantragregelnden Gesetzesbestimmung des8& 15 VwGVG und den
Gesetzesmaterialien ist zu schlieBen, dass nach Stellung eines Vorlageantrages die Beschwerdevorentscheidung nicht


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/10
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/33
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/122
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/58
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/17
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/27
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/31
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/2002_63_1/2002_63_1.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2017/58
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2017/58
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1996_657_0/1996_657_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1996_657_0/1996_657_0.pdf
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/14
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/14
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/15
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/15

auBer Kraft tritt, sondern der Bescheid in der durch die Beschwerdevorentscheidung geanderten Fassung der
gerichtlichen Entscheidung zugrunde zu legen ist (vgl. dazu etwa Fister/Fuchs/Sachs, Das neue
Verwaltungsgerichtsverfahren, 8 15 Rz 9). Es ist daher vom Bescheid in der Fassung der Beschwerdevorentscheidung
auszugehen.

Gegenstand der verwaltungsgerichtlichen Prifung ist somit nicht der zunachst mit Beschwerde angefochtene Bescheid
vom 18. Dezember 2018 2018, ZI. BBSG-11586636, sondern die Beschwerdevorentscheidung vom 12. Marz 2019, ZI.
BBSG-11822536.

3.3. Medizinproduktegesetz:

Die mal3geblichen Bestimmungen des Bundesgesetzes betreffend Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz - MPG),
BGBI. Nr. 657/1996 in der Fassung BGBI. | Nr. 23/2020, lauten wie folgt:

+Allgemeine Begriffsbestimmungen
§2.[..]

(7) .Hersteller" ist jede naturliche oder juristische Person, die fur die Auslegung, Herstellung, Verpackung und
Kennzeichnung eines Medizinprodukts im Hinblick auf das erstmalige Inverkehrbringen im eigenen Namen
verantwortlich ist. Dies gilt unabhangig davon, ob diese Tatigkeiten von dieser Person oder Gesellschaft oder
stellvertretend fur diese von einem Dritten ausgefuhrt werden.

[...]
CE-Kennzeichnung

§ 15. (1) Medizinprodukte mit Ausnahme von Sonderanfertigungen, Medizinprodukten gemal3 § 32, fur die klinische
Prifung bestimmten Medizinprodukten sowie In-vitro-Diagnostika fur Leistungsbewertungszwecke dirfen nur dann in
Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit der CE-Kennzeichnung gemall diesem
Bundesgesetz oder auf der Grundlage der Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG ergangenen nationalen
Vorschriften anderer Vertragsparteien des Abkommens tber den Europaischen Wirtschaftsraum versehen sind.

(2) Medizinprodukte dirfen nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn sie nachweisbar

1. die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8 und 9 und einer Verordnung nach 8 10 erftillen,

2. allfallige weitere fur Medizinprodukte geltende Vorschriften gemall 8 16 erfillen, die auf sie unter
Berucksichtigung ihrer Zweckbestimmung anwendbar sind, und

3. einer fur das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenen Konformitatsbewertung gemaR einer Verordnung
nach § 28, die die Berechtigung zur Fihrung der CE-Kennzeichnung verleiht, unterzogen worden sind.

(3) Die CE-Kennzeichnung muR von dem angebracht werden, der durch eine Verordnung nach § 28 dazu bestimmt ist.

[...]

§ 23. (1) Stellt das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen fest, dass die CE-Kennzeichnung unrechtmaRig
angebracht wurde oder unter Verletzung dieses Bundesgesetzes fehlt oder Nachweise gemaR § 15 Abs. 2 nicht
innerhalb angemessener Frist beigebracht wurden, so ist der Hersteller oder sein Bevollmachtigter unbeschadet des §
77 verpflichtet, den weiteren Verstol3 unter den vom Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen bescheidmaRig
festgelegten Bedingungen zu verhindern.

(2) Werden die Bedingungen gemal3 Abs. 1 nicht erfullt, so hat das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
gemal dem Verfahren des § 77 alle geeigneten MaRnahmen zu ergreifen, um das Inverkehrbringen des betreffenden
Erzeugnisses einzuschranken oder zu untersagen oder zu gewahrleisten, dass es vom Markt genommen wird. Der
Hersteller oder sein Bevollmachtigter haben diesen MaRnahmen unverzlglich Folge zu leisten.

[...]
Konformitatsbewertung

§ 27. Medizinprodukte durfen nur dann in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn ihre
Konformitat mit den Bestimmungen dieses Bundesgesetzes nach Maligabe einer Verordnung nach 8§ 28 bewertet

wurde.
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[...]

§ 77. (1) Stellt das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen fest, daR Medizinprodukte

1. die Gesundheit oder die Sicherheit der Patienten, der Anwender oder Dritter gefahrden kénnen, auch wenn sie
sachgemall installiert, in Betrieb genommen, instandgehalten und ihrer Zweckbestimmung entsprechend verwendet
werden, oder

2. die grundlegenden Anforderungen im Sinne der 88 8, 9, einer Verordnung nach 8 10 oder zutreffendenfalls die
Anforderungen des 8 11 nicht erfllen, oder

2a. die Erfullung der Anforderungen gemal3 Z 2 unzureichend belegt ist, oder

3. sonst oder hinsichtlich ihrer Herstellung Mangel aufweisen, die zu einer Gefahrdung von Patienten, Anwendern

oder Dritten fuhren kénnen,

hat es alle geeigneten MalBnahmen zu treffen, um diese Produkte vom Markt zurlickzuziehen, sie sicherzustellen, ihr
erstmaliges sowie weiteres Inverkehrbringen, ihre Inbetriebnahme und ihr Betreiben, ihre An- oder Verwendung zu
untersagen, einzuschranken oder von der Einhaltung bestimmter Auflagen abhangig zu machen oder um Anwender,
Patienten und Dritte auf Gefahren oder geeignete VorsichtsmalBnahmen aufmerksam zu machen. Soweit es zur
Verhltung unmittelbar drohender Gefahren fur die Gesundheit und Sicherheit geboten ist, kann das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen diese Malinahmen auch ohne vorausgegangenes Verfahren oder vor Erlassen eines
Bescheides treffen. Hiertber ist jedoch innerhalb von vier Wochen ein schriftlicher Bescheid zu erlassen.

(2) Betreffen MaBnahmen nach Abs. 1 Medizinprodukte, die mit einer CE-Kennzeichnung gemaf} diesem Bundesgesetz
versehen sind, so hat der Bundesminister fir Gesundheit und Konsumentenschutz hiertber die Kommission der
Europaischen Union und die Ubrigen Vertragsparteien des Abkommens Utber den Europdischen Wirtschaftsraum zu
informieren.

(2a) Von MaRnahmen gemal Abs. 1 kénnen auch Medizinprodukte erfasst werden, deren Uberlassung von den
Zollbehorden gemal Artikel 27 Abs. 3 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 ausgesetzt worden ist. Die betreffenden
Produkte sind diesfalls in vorubergehender Verwahrung gemal3 Artikel 50 der Verordnung (EWG) Nr. 2913/92 des
Rates vom 12. Oktober 1992 zur Festlegung des Zollkodex der Gemeinschaften, ABl. Nr. L 302 vom 19.10.1992
(Zollkodex), zu belassen.

(3) Der Bundesminister fur Gesundheit hat unbeschadet des Abs. 1 nahere Bestimmungen zur Hintanhaltung
schadlicher Wirkungen von Medizinproduktearten oder ?gruppen beziehungsweise zum Schutz der Patienten,
Anwender oder von Dritten durch Verordnung zu erlassen, wenn dies aus Griinden des Gesundheitsschutzes, der
Medizinproduktesicherheit oder im Interesse der offentlichen Gesundheit erforderlich ist, und hieriber die
Kommission und die anderen Vertragsparteien des Europdischen Wirtschaftsraumes entsprechend zu informieren. Der
Bundesminister fur Gesundheit hat weiters durch Verordnung erforderliche begleitende Bestimmungen, insbesondere
zur Festlegung von Vollzugszustandigkeiten, hinsichtlich einschlagiger Verordnungen der Europaischen Union zu

erlassen.”
3.4. Zu Spruchteil A) Abweisung der Beschwerde:

Die Rechtsmittelwerberin beantragt die Aufhebung des Bescheides wegen Rechtswidrigkeit aufgrund Erfullung der
verlangten Malinahmen und wegen UnverhaltnismaRigkeit der Fristsetzung von sechs Monaten. Hiezu ist auszufthren:

1. GemaR § 15 Abs. 2 Z 3 MPG dirfen Medizinprodukte nur dann mit der CE-Kennzeichnung versehen werden, wenn
sie nachweisbar einer fir das jeweilige Medizinprodukt vorgeschriebenen Konformitdtsbewertung gemaR einer
Verordnung nach §8 28 MPG, die die Berechtigung zur Fihrung der CE-Kennzeichnung verleiht, unterzogen worden
sind.

§ 23 Abs. 1 Medizinproduktegesetz bestimmt: ,Stellt das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen fest, dass die
CE-Kennzeichnung unrechtmaBig angebracht wurde oder unter Verletzung dieses Bundesgesetzes fehlt oder
Nachweise gemal3 § 15 Abs. 2 nicht innerhalb angemessener Frist beigebracht wurden, so ist der Hersteller oder sein
Bevollmachtigter unbeschadet des § 77 verpflichtet, den weiteren VerstoR unter den vom Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen bescheidmaRig festgelegten Bedingungen zu verhindern.”


https://www.jusline.at/gesetz/mpg/paragraf/15
https://www.jusline.at/gesetz/mpg/paragraf/28

Mit Bescheid vom 5. Februar 2018, GZ: 3190696, stellte die belangte Behorde fest, dass die CE-Kennzeichnung der
Produkte , XXXX “ sowie , XXXX “ von der beschwerdefihrenden Partei aufgrund der Falschklassifizierung als
Medizinprodukte der Klasse | unrechtmal3ig angebracht wurde.

Der beschwerdefihrenden Partei wurde daher mittels diesem Bescheid aufgetragen, binnen einer Frist von sechs
Monaten ab Zustellung ein Konformitdtsbewertungsverfahren nach 88 15 und 27 Medizinproduktegesetz in
Verbindung mit 8 3 der Verordnung Uber die Konformitatsbewertung von Medizinprodukten zu unterziehen und hat

dies zwingend unter Einbindung einer Benannten Stelle zu erfolgen.

In der Begrindung hielt die belangte Behdrde eingangs fest, dass die belangte Behdrde als eine ihrer Hauptaufgaben
fir die Sicherheit und Konformitét der in Osterreich in Verkehr gebrachten Medizinprodukte zu sorgen habe.

Der Bescheid wurde der beschwerdefihrenden Partei am 6. Februar 2018 zugestellt. Mangels Erhebung eines
Rechtsmittels erwuchs dieser Bescheid am 6. Mdrz 2018 in Rechtskraft und wurde das Fristende sohin mit 6. August
2018 (sechs Monate nach Zustellung des Bescheides) zu Recht festgesetzt.

Fur den Fall, dass die Bedingungen nicht erflllt werden, hat gemal3§ 23 Abs. 2 MPG das Bundesamt fur Sicherheit im
Gesundheitswesen gemal3 dem Verfahren des § 77 alle geeigneten MalBnahmen zu ergreifen, um das Inverkehrbringen
des betreffenden Erzeugnisses einzuschranken oder zu untersagen oder zu gewahrleisten, dass es vom Markt

genommen wird. Der Hersteller oder sein Bevollmachtigter haben diesen MaBBnahmen unverziglich Folge zu leisten.

Die beschwerdefihrende Partei - als Herstellerin - hat es unterlassen, binnen der mit Bescheid aufgetragenen Frist
von sechs Monaten ab Zustellung, einen Nachweis zu erbringen, dass eine Benannte Stelle nachweislich mit dem

Konformitatsbewertungsverfahren fir die Produkte ,, XXXX“ und ,, XXXX “ beauftragt wurde.

Sowohl mit Schreiben der belangten Behérde vom 24. August 2018 als auch vom 21. September 2018, also jedenfalls
nach Ablauf der sechsmonatigen Frist, wurde die beschwerdefiihrenden Partei im Rahmen des Parteiengehors
aufgefordert, einen Nachweis Uber die laufende Durchfuhrung oder zumindest den erteilten Auftrag an eine Benannte
Stelle vorzulegen (bei letzterem Schreiben unter Fristsetzung und Androhung des Untersagens des weiteren

Inverkehrbringens sowie des Marktruckrufs).

Da die entsprechenden Nachweise nicht erbracht wurden hat die belangte Behérde mit Bescheid vom 18. Dezember
2018, GZ: BSGG-11586635, das weitere Inverkehrbringen der Medizinprodukte ,, XXXX “ und ,, XXXX “ untersagt sowie
der beschwerdefiihrenden Partei aufgetragen, alle in Osterreich befindlichen Produkte binnen vier Wochen ab
Zustellung dieses Bescheides vom Markt zurtickzurufen.

Mit ihrer Rechtsmittelschrift behauptet die beschwerdefihrende Partei die vollstandige Erfullung die ihr
bescheidmaRig auferlegten Verpflichtungen durch Auslagerung an den Dienstleister XXXX , um im nachsten Absatz
auszufuhren, dass ,Dieser Prozess sollte bis spatestens Ende Februar 2019 abgeschlossen sein”. Bereits durch diese
Formulierung und das Unterlassen der Vorlage geeigneter Nachweise, dass die beschwerdefihrende Partei gerade
nicht mehr als Herstellerin der inkriminierten Produkte fungiert, sind die im angefochtenen Bescheid getroffenen
Anordnungen auch von MalBnahmen und Beschrankung der Verwendung der vorliegenden Medizinprodukte somit -
entgegen der in der Beschwerde vertretenen Auffassung - vom Gesetz gedeckt und ist das Ergebnis der abweisenden
Beschwerdevorentscheidung vom 12. Marz 2019, GZ: BBSG-11822536, nicht zu beanstanden.

Die Beschwerde war daher als unbegrindet abzuweisen.
3.5. Absehen vom Durchfiihren einer mundlichen Verhandlung:
Der entscheidungswesentliche Sachverhalt ist im vorliegenden Fall geklart.

GemalR8 24 Abs. 4 VwGVG konnte das Bundesverwaltungsgericht im vorliegenden Fall von einer mundlichen
Verhandlung absehen, weil die Akten erkennen lassen, dass die mundliche Erérterung eine weitere Klarung der
Rechtssache nicht erwarten lasst, und einem Entfall der Verhandlung weder Art. 6 Abs. 1 der Konvention zum Schutze
der Menschenrechte und Grundfreiheiten, BGBI. Nr. 210/1958, noch Art. 47 der Charta der Grundrechte der
Europaischen Union, ABI. Nr. C 83 vom 30.03.2010 S. 389 entgegenstehen.

4. Zu Spruchteil B) Revision:


https://www.jusline.at/gesetz/mpg/paragraf/23
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/24
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1958_210_0/1958_210_0.pdf

Gemal? § 25a Abs. 1 Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VwGG), BGBI. Nr. 10/1985 in der Fassung BGBI. | Nr. 24/2017,
hat das Verwaltungsgericht im Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses auszusprechen, ob die Revision gemal}
Artikel 133 Abs. 4 B-VG zulassig ist. Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.

Im vorliegenden Beschwerdeverfahren war die Rechtsfrage zu klaren, ob die belangte Behdrde zu Recht im Sinne des §
23 Abs. 2 iVm 8 77 Abs. 1 Medizinproduktegesetz das weitere Inverkehrbringen der verfahrensgegenstandlichen
Produkte untersagt und deren Marktrickruf angeordnet hat.

Die Revision ist gemal Artikel 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Ldsung einer
Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Weder weicht die gegenstandliche Entscheidung von
der bisherigen Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes ab noch fehlt es an einer Rechtsprechung; weiters ist die
vorliegende Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes auch nicht als uneinheitlich zu beurteilen. Auch liegen

keine sonstigen Hinweise auf eine grundsatzliche Bedeutung der zu I6senden Rechtsfrage vor.
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