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Neue Medizinprodukteregulierung (MDR)

Die Verantwortliche Person nimmt eine wichtige Funktion im Meldewesen ein
(Vigilanz). Sie ist dafiir verantwortlich, dass der Hersteller die ihm obliegen-
den Meldepflichten erfiillt. Dariiber hinaus ist sie berechtigt, nicht der Melde-
pflicht unterliegende Vorfille der Behorde zur Kenntnis zu bringen. Die Melde-
pflicht steht im Spannungsverhaltnis zu den Treue- und Geheimhaltungspflich-
ten gegeniiber dem Unternehmen. Bei Verletzung drohen arbeits- oder straf-
rechtliche Sanktionen. In diesem PharmacCircular zeigen wir Ihnen, wie dieser

Zielkonflikt zu losen ist.

Hersteller sind verpflichtet, unerwiinschte Wir-
kungen und Vorkommnisse zu melden. Der
Meldepflicht unterliegen alle Vorkommnisse,
welche auf das Medizinprodukt oder seine An-
wendung zurlickzuflihren sind und die Gesund-
heit von Dritten gefédhrden oder beeintrachti-
gen kénnten. Von der Meldepflicht ausgenom-
men sind Nebenwirkungen, die in den Produk-
tinformationen eindeutig dokumentiert, in der
technischen Dokumentation quantifiziert und
in den Trendmeldungen aufgefiihrt sind. Zu-
satzlich sind Hersteller zur Meldung von Quali-
tdtsméangel sowie weiteren Erkenntnissen und
Bewertungen verpflichtet, welche die Beurtei-
lungsgrundlagen beeinflussen kénnen. Gegen-
Uber den Schweizer Behdrden ist die Melde-
pflicht auf schwerwiegende Vorkommnisse be-
schrankt, die sich in der Schweiz zugetragen
haben. Von der Meldepflicht ausgenommen
sind Vorkommnisse, die sich im Ausland zuge-
tragen haben. Die Meldung hat nach den aner-
kannten Regeln der Guten Vigilance-Praxis zu
erfolgen.
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Die Frist fur die Erfillung der Meldepflicht ist
abhangig von der Schwere des Vorkommnis-
ses:

% Droht fur die offentliche Gesundheit eine
schwerwiegende Gefahr, muss die Mel-
dung innert 2 Tagen nach Kenntnisnahme
der Gefahr erfolgen.

% Schwerwiegende Vorkommnisse sind in-
nert 15 Tagen zu melden, nachdem der
Hersteller Kenntnis vom Vorkommnis er-
halten oder einen mdglichen Kausalzu-
sammenhang zwischen dem Vorkommnis
und dem Produkt festgestellt hat.

Um die Frist flr die Erflllung der Meldepflicht
zu wahren, kann sich der Hersteller auf eine
vorldufige Meldung beschranken und eine voll-
standige Meldung spater folgen lassen. Das-
selbe gilt, falls Unsicherheiten bestehen, ob
Uberhaupt ein meldepflichtiger Sachverhalt
vorliegt.



Bei auslandischen Herstellern obliegt die Ver-
antwortung fir die Meldung dem schweizeri-
schen Bevollméchtigten. Wer die Meldung vor-
nimmt, ist unerheblich; sie kann durch den
Hersteller oder durch den Bevollmachtigten er-
folgen. Das Vorgehen und die Zustdndigkeiten
fur die Erflllung der Meldepflicht sind im Man-
datsvertrag zwischen dem Hersteller und dem
Bevollmachtigten zu regeln.

Rolle der Verantwortlichen Person

Fir die Erflllung der Meldepflichten ist die Ver-
antwortliche Person zustandig. Eine Verletzung
der Meldepflicht kann strafrechtlich sanktio-
niert werden. Auch die fahrlassige Unterlas-
sung einer Meldung ist strafbar. Damit gentigt
es, dass die Verantwortliche Person eine Mel-
dung unterliess, obwohl sie aufgrund ihrer Er-
fahrung hatte erkennen kénnen, dass ein mel-
depflichtiger Sachverhalt vorliegt.

Die Meldepflichten sind nicht auf schwerwie-
gende Vorkommnisse beschrankt. Vielmehr ist
die Verantwortliche Person zur Meldung von
"Wahrnehmungen" berechtigt, die auf eine Zu-
widerhandlung gegen die heilmittelrechtlichen
Bestimmungen "schliessen lassen". Das Melde-
recht soll es der Verantwortlichen Person er-
lauben, sich direkt an die Behérden zu wenden
- ohne vorgangig den Arbeitgeber kontaktieren
zu missen. Freiwillige Meldungen sollen von
der Behérde vertraulich behandelt und ihr Ur-
heber gegenliber dem Arbeitgeber nicht offen-
gelegt werden.

Geheimhaltungspflicht

Die Verantwortliche Person ist zur Treue ge-
genlber dem Hersteller oder dem Bevollmach-
tigten verpflichtet. Die Treuepflicht gilt unab-
hangig davon, ob die Verantwortliche Person
als Arbeits- oder als Auftragsnehmerin tatig ist.
Sowohl das Arbeits- als auch das Auftragsrecht
verpflichten die Verantwortliche Person dazu,
die Interessen des Geschdftsherrn zu wahren
und alles zu unterlassen, was diesem wirt-
schaftlich schaden kénnte. Die Treuepflicht

umfasst auch die Pflicht zur Geheimhaltung.
Vertraulich zu behandeln und gegenliber Drit-
ten nicht zu offenbaren sind alle Informatio-
nen, die weder offenkundig noch allgemein zu-
ganglich sind, an deren Geheimhaltung der Ge-
schaftsherr aber ein berechtigtes Interesse
hat.

Ob auch Straftaten und Verstdsse gegen Ver-
waltungsvorschriften der Geheimhaltungs-
pflicht unterliegen, ist rechtlich umstritten. Im
Zeitpunkt der Offenbarung besteht aber kaum
je eine gesicherte Kenntnis, ob eine Informa-
tion ein rechtswidriges oder gar strafbares Ver-
halten betrifft. Die Meldung von einem ver-
meintlich rechtswidrigen Verhalten ist deshalb
immer mit einem erheblichen Risiko behaftet,
dass sich dieses im Rahmen einer Untersu-
chung als rechtmassig erweist - und die Ver-
antwortliche Person sich mit dem Vorwurf kon-
frontiert sieht, ihre Treue- und Geheimhal-
tungspflichten gegenliber dem Unternehmen
verletzt zu haben. Aber auch die unberechtigte
Offenbarung von Geschdafts- und Fabrikations-
geheimnissen kann strafrechtlich geahndet
werden.

Meldepflicht oder Melderecht?

Zwischen den heilmittelrechtlichen Melde-
pflichten und den arbeits- oder auftragsrecht-
lichen Treuepflichten sowie dem strafrechtli-
chen Schutz von Geschafts- und Fabrikations-
geheimnissen besteht ein Zielkonflikt. Unter-
lasst die Verantwortliche Person die gesetzlich
gebotene Meldung, so macht sie sich strafbar.
Strafbar macht sich die Verantwortliche Person
aber auch im umgekehrten Fall, wenn sie einen
Sachverhalt meldet, der nicht meldepflichtig
ist. Aufgrund der gesetzlich nicht gebotenen
Meldung verletzt die Verantwortliche Person
Geschafts- und Fabrikationsgeheimnisse des
Unternehmens.

Vor diesem Hintergrund stellt die korrekte Er-
fullung der Meldepflicht eine grosse Herausfor-
derung dar: Aufgrund des grossen Zeitdruckes,
den beschrankt verfligbaren Informationen



und der Wertungsbedirftigkeit des Sachver-
haltes ldsst sich kaum je mit ausreichender Ge-
wissheit beurteilen, ob eine Meldepflicht liber-
haupt besteht. Wartet die Verantwortliche Per-
son zu lange, verletzt sie ihre Meldepflichten
ebenfalls.

Kein Schutz vor Nachteilen

Zwar soll die Verantwortliche Person keinerlei
Nachteile erleiden, wenn sie ihre Pflichten kor-
rekt erfillt. Damit ist die Verantwortliche Per-
son aber nur geschiitzt, soweit die Meldung
oder ihre Unterlassung objektiv begriindet war.
Ob eine Meldepflicht aber Gberhaupt bestand,
lasst sich erst im Nachhinein beurteilen. Die
Bestimmung ist deshalb nicht geeignet, die Un-
sicherheit zu beheben, die im Zeitpunkt der
Handlung oder Unterlassung bestand.

Der Schutz vor Nachteilen ist aber auch des-
halb ungentligend, als eine Kindigung in der
Schweiz nicht mehr riickgéangig gemacht wer-
den kann. Auch gerichtlich kann eine Wieder-
einstellung nicht erzwungen werden - selbst
wenn sich die Meldung als begriindet erweisen
sollte. Angesichts der geschuldeten Wiedergut-
machung von maximal 6 Monatslohnen ist die
Verantwortliche Person vor Nachteilen nicht
ausreichend geschuitzt, selbst wenn sie sich
korrekt verhalten hat.

Umso wichtiger ist es, die Verantwortliche Per-
son vor Sanktionen zu schiitzen, falls sich spa-
ter herausstellen sollte, dass die Meldung
rechtlich nicht erforderlich war.

Was ist zu tun?

Zwischen den gesetzlichen Meldepflichten und
den arbeitsrechtlichen Treue- und Geheimhal-
tungspflichten besteht ein Spannungsverhalt-
nis. Zur Lésung dieses Zielkonfliktes missen
Unternehmen und die Verantwortliche Person
das Vorgehen in gemeinsamer Absprache kla-
ren und die vereinbarten Ablaufe in detaillier-
ten Arbeitsanweisungen ausformulieren. Zum
Schutz der Verantwortlichen Person kann die
Haftung flr die Verletzung von Sorgfaltspflich-
ten eingeschrankt und auf Vorsatz bzw. grobe
Fahrlassigkeit beschréankt werden. Die persén-
liche Haftung der Verantwortlichen Person
kann auch betragsmassig eingeschrankt wer-
den, beispielsweise auf einen bestimmten Ma-
ximalbetrag oder in Abhangigkeit des Jahres-
lohnes. Durch diese arbeitsvertraglichen Mass-
nahmen kann die Stellung der Verantwortli-
chen Person gestarkt und die Unabhangigkeit
in der Auslibung ihrer Tatigkeit verbessert wer-
den. Letztlich liegt dies im eigenen Interesse
des Unternehmens.
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