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& WE R

EESENKBEKEERTIRA  AXFERMITVDBEELD
HLHERZRKE ) ERHELE  BENTENRERBERN N
BRFFEBEE  EREFESEBEBEACSNE ELHSEESH
LR - NIEEET @ REARABECRTERET 2018 F2H
ANF =7 807 5% > HHABEMR 77.5 5% ~ 2IHRIZKE] 84.0
7% 2EEAHS - B—mE  BEREN 1993 FEASER bR
2 (Aging society) %% - RIXEBFE 2018 FELEEEBR Y 5
& (agedsociety ) ©’ ZFIiE ; MIRBERRBREE QAR
KR AOMEEER > FEHR 2026 F2E—FREABSHLS

DA NEERGSTR - UTEad ) 108 5 37 BN E st E (107 FB
AT 5 @ 80.7 R 0 BEFHT ) o A RM 201949 A 11 A >
https://www.moi.gov.tw/stat/news_detail.aspx?sn=16744 ( 3ix & # % A :
2019 F9 A 11 8 ) -

P dW A E W R4 A sk (World Health Organization, f§#% WHO) Fidk =
Rk H XS RATRBMA T LETY% I B d T Gt
4, » see Yoshio Tahara, Cardiopulmonary Resuscitation in a Super-Aging
Society — Is There an Age Limit for Cardiopulmonary Resuscitation? —, 80
(5) Circulation Journal 1102, 1102 (2016).

PN SITE  (ATHAE ) 106 5 10 N B st AR (KE
FATE TR BH)FATE) > FAH AN 2017 F3 A 118
https://www.moi.gov.tw/chi/chi_site/stat/news_detail.aspx?sn=11735
(R#BHER 1201947 A298) -

BB BE R A ASITRL L ¥ X 65 RATRBAAD L
F14% 0F > Bpdy T 5#4k 4 0 see Tahara, supra note 2, at 1102,

SO NEEHAITE  (THAE ) 107 EF 15 E N st AR (REE
FAT IR GE R 18.6% % 0 I B B T DA 11.0%
&) o AT B 2018 4 A 14 B - https://www.moi.gov.tw/stat/news_
detail.aspx?sn=13742 (%A E R 12019 7 A 29 A ) -
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( super-aged society ) *’ ©

ARBABAERREER  ARRI—HSEBERILIF
SEATEBCER - XEBHE (Moody's) [FHNFHEIB A
A BRYBREAEBESRAESZEBE - FBAMEBRSI  BRER
B RE - Ind s AR EE - SRR 2020 FMAESRES
ZAT5 5 TiEEOR ST 2030 FEEEERE « 6  ARFRE " -
EHBBT  FEMLABRREE  ERAHBRSRER
HRNEFHEBEEXRR RS > HEFBEER  MERSFMA
MBETVREEN - L2016 FRE - BREM 2 MSRELY
F5 3,361 BT A 2019 FRE EEE 3891 Bk s
BERMEFREEE B RAISTEXET - B|IaT - 2016 FFT
AEHZEER 1, 008 {SHEHE ~ 2017 FRIZKE] 1, 068 [EH=
% WREEREBEMRZES " -

BENRECERREAR  BESMEFRDBBEILETEXR

¢ BB R A MKPTRZ L F B 65 RATRBAATIL
F20% 0¥ 0 Brd T4 5#4 9, » see Tahara, supra note 2, at 1102.

TS BREREE R A S a# LA - hitps:/www.nde.gov.tw/Content

List.aspx?n=695E69E28C6ACTF3 (& % 8 12019 7 A 298 ) -

Financial Times, World will have 13 ‘super-aged’ nations by 2020, https://

www.ft.com/content/f356f8a0-1d8c-11e4-8f0c-00144feabdcO (last visited

Jul. 29, 2019).

TSR R AREBUAR B L TRAR RS  REF F 0 2017 Bk
B EKFE > BT IR EME BT R MEIEALK
HATHR R A KR A P e ' 6-1 (201

SR AR AREUR A XL TRAR S R REFF 0 RlATE
R 6-1-

TSRk MR XL TRk s R REFH 0 REO
A 6-8°
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FHEENEEZ— " - BRERARE @ BEBEERBLIERE
R EREBMRENER LR MENRERLARE  ZHAPR
ﬁiii%ﬁ%%%fjﬁ@%‘“MZ%%IJU?%E*’* » BN B EEE L
BBHEE2E - FAKEIEREMIEC "EERVEE
Wk, Rk TERBMERELCESEL, F o EEIBRRALE
WIETEC 42 0 1R 2016 FRIHIRARESR - EHITHREETR

AER (LAT’F’%% TR, ) REEEAE -FAFE 11 B 15HA
40 MAITHRE2017FE 12 5 14 BB TEBERIMEE
% | E%E U M BRI BN IR TR EREEKE
ERIIBERVEEIMER  BEAREE RBEZIREY
o MIDARRTAN 2019 F 12 B 13 H=@@iB T BERIME

POARm T o v 2007 SFAAT A TR R E RN, m AR
VAR R 2 5T AL 0 SUB) AR 23T 3R 8] N BAS & J T Bie 341 5
EE - BLBREZ— - rﬁﬁﬁi[‘}ai’\ 2009 fFELEy . T oEVE o e R
B E ) AR LR T IR o ARG A R X
IR c MBERFEEERREHRATER  ZFEES
FELAEL TR AREERBITI TR EHFGRIHARBEAE
I 52 ARE ERBITH T E 201356 A A 1 https://
WWW.CY.gov. tW/Upload/RelFlle/27/700429/9af77052-02f7-43f3—a47c-
c30e43ed0279.pdf (A #E R 20197 A 29 A) -

PO kR S OB S 40 I3 RTHRBEMMBAIE R
775 5% 0 E R RE S 21482 3% 0 A & 111 (2017 %) - https://lci. lygov
tw/LyLCEW/agendal/02/pdf/09/04/13/LCEWAO1 090413 00029.pdf ( 3%
BEER 120197 A29R8) -

YOS RREOREARIME IS RERREMGEXET  RAE 775 5%
HURRES 16197 35 » A1 (2017 #) - https://lci.ly. govtw/LyLCEW/
agendal/02/pdf/09/04/15/LCEWAO1_ 090415 00092.pdf ( %% 4 #| &
201947 A 298 ) °
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%, U ORI 2020 FF 1 B 15 BAHBAR o

D TBED  #HEMmE MBI N EEEFRE
TEBENER  BEHEED - BRAER @ BRSMEERTM
DL REEREHEERE  SEAERERMTY 2 ERKIE
RIABEEES  MERAREEHEESBTEZIRE > WH
BERUAST AR - X HEREEBLTFRRBS RAHER
MR BR  WEBEEXRREER G ERNRI)EE
BONERERBEEECEEAME HOmE  HEERE
wAREFRABMBRE T CER  WEBANDHEERENMAX
FrsiRet &R " BE  RERRNZER - SHAHHERR
BY —EMMFERR - L ACEZREMEHREAERER
IR 0 SETROA e

BRIt EXERBRF L AXE G R E M IBE
ARSI EMEHNNERSEN  ERBSREHAHEELE
BMERERFEN® - HEERAEBINEEETAZE - AN
FARRBZ N BB AIFB A AR - B3 AXELIE 2 &
B EEERHRETVTIEE  URBREAERNBTRE L

POAARBAHRRRENERE SRR BB EREMEEEY
o BREMHAEAEREA LT EMHEAH2019F12 A 138 >
https://www.mohw.gov.tw/cp-16-50552-1.html ( sx £ # & A : 2019 4F 12
H208) -

© BIRBMEIFZAETAN  WATRIEEZ - MK R 83 MEME T g
RikATZ A4  BHRBEMZEE  RARREZRE L EEAH
BRBAMHE s FAFEEA o 52 BUAH A AR hitps:/law.moj.gov.
tw/LawClass/LawHistory.aspx?pcode=L0030106 ( 5% % % % B : 2019
12 20 A ) o

TR TECHE R AR 0 SR4eik o BONAMEARFE A 2 R
e > SHER B RS 69 0 B 94 3R 10 (2005 4R ) o
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REABARZE X > BILRSNEEH RSB ESBEZ2HN
#BD B RERE— T e E R BRSSO ER A
EAHERZARREN  REERHKBEERSFVHEEES <
B b B E e - WIS T -

R BEREREEZHB

BERBE 1995 FELIFEE " BESHE M)A L (Gesetz tiber
Medizinprodukte, Medizinproduktegesetz, MPG ) KRR &5 & & 28 14
ZEBFE" MEBEESIMBRBIES " CHEWR » &
AN B AN ERERSM A EE R R/RMETR B3l
BRE R EEE LN BRI EE f o B - HI R
LEITNAE - HEBRTERBMNER MBS @ 7RI
R A B R HER A ER °

— REABREMEZHERF
METAT - BB ESEMEZ M - WEREEEE

SR R A BBRBM T EAEE  BREM ARG,
BRRE > A9BSR E 0 158 0 & 8-9 (2018 4F) -

P B R B e — B RATX IR 0 A ERON 425 SR RIS A oM
B8R 35425 > B TELHIE S ) fh2 > G F4LPR - Hab2 MR E £
Matthias Herdegen/Carsten Kalla 3 ; “51%3R / % T8 » B ¥ 2015/412
WS EAs o2 e tEaey T A £k HAFRH (B) —BRMARFEY
Ak E R R 0 BxE 2k > 255 89 0 & 209-210 (2016 #) o
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ERCERBEEEESCER” - AEBME  ABRZEEY - A
B R ESBRLUEHAMRNBTS  ARRESZEHEE
BEEZFR  BEBEIARBENEBE— " - DEERSIMEER
o BSEERRABERMEARBEAEEMEIEEESE
%%E  FEEARNEMEITIRA LUES| —BiEE - BREREREUM
KERECBENERTS ) RRtESHIEAS eSS
MeZ2M ~ RBEEEFARCER » BIRKF2ERER
W e

FHEEET  RERSAVNREBEEBERES —FIEN
1990 F /A A EVIE A T FE &) B & 23 7 18 < (Richtlinie 90/385/
EWG) *~ DI K 1993 /A EE 22355 (Richtlinie 93/42/

20

Erwin Deutsch/Hans-Dieter Lippert/Rudolf Ratzel/Brigitte Tag, Kommentar
zum Medizinproduktegesetz (MPG), 2. Aufl., 2010, Einleitung S. 45; Erwin
Deutsch/Andreas Spickhoff, Medizinrecht: Arztrecht, Arzneimittelrecht,
Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht, 7. Aufl., 2014, Teil C:
Medizinprodukterecht, Rn. 2040; Volker Liicker, in: Andreas Spickhoff
(Hrsg.), Medizinrecht : AMG, ApoG, BGB, GenTG, KHG, MBO, MPG,
SGB V, SGB X1, StGB, TFG, TPG, 2. Aufl., 2014, Vorbem. MPG, Rn. 1 ff;
Ehrhard Anhalt/Peter Dieners/Vanessa Westphal, in: Anhalt/Dieners (Hrsg.),
Medizinprodukterecht: Praxishandbuch, 2 Aufl., 2017, § 2 Rn. 2 ~ 18.

Peter Dieners/Sabrina Vivekens, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht
(Fn. 20), § 1 Rn. 1.

Dieners/Vivekens, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 1
Rn. 1 f.; Deutsch/Lippert/Ratzel/Tag (Fn. 20), Einleitung S. 45.

*  Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare
medizinische Gerit, vgl. ABL. EG 1990, Nr. L 189, S. 17 ff., online verfiigbar
unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=0J:L:1990:
189:FULL&from=DE%20 (Letzter Abruf: 29.07.2019); vgl. auch Dieners/
Vivekens, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 1 Rn. 2 ff.
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EWG) * EB (b AmBRNE% @ BENEEE R ERESME %

SEWR 1995 F 1 B 1 HEKR” - MR Y LRS- %%Eﬂﬂ%

MEEBIESMINZ T A 2 —BINF 1998 FATH ~ HWABETHER

BeRSIMIAT I 2 —HBESND T BRI 159 (Richtlinie 98/79/

EG) - BEEESEMAINET Y BURERMEIE - WIEEHAM

7‘%%%6—5 MESEBEH—ERAER " — AT HERSEME
RE2IMBADBAIREE Y -

SO EBRBREREEHAABRRMPIRIARRLAES
Rl = Fl A

MNP EMm (Lebensmittel ) F1Z& 7 ENARERE & %l
BEARMRCIE  EREERSBMAEZRENFRMEE

** Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte,

vgl. ABL. EG 1993, Nr. L 169, S. 1 ff., online verfiigbar unter https://eur-lex.

europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:31993L0042 & from=

DE (Letzter Abruf: 29.07.2019); vgl. auch Dieners/Vivekens, in: Anhalt/

Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 1 Rn. 2 ff.

Wolfgang A. Rehmann, in: Rehmann/Wagner, Medizinproduktegesetz (MPG),

Kommentar, 2 Aufl., 2010, Einfithrung Rn. 2; Erwin Deutsch, Das Gesetz

iiber Medizinprodukte von 1994, NJW 1995, S. 752 (752 f.).

* " Anhalt/Dieners/Westphal (Fn. 20), § 2 Rn. 18 ff.; Andreas Fleischfiesser, in:
Fuhrmann/Klein/Fleischfresser, Arzneimittelrecht: Handbuch fiir die
pharmazeutische Rechtspraxis, 2. Aufl., 2014, § 2 Rn. 110; Peter Dieners/
Lara Povel, Vorschldge der Kommission fiir eine Verordnung iiber
Medizinprodukte und eine Verordnung iiber In vitro Diagnostika — Ein
Uberblick, MPR 2012, S. 145 (145 f.).

" Anhalt/Dieners/Westphal (Fn. 20), § 2 Rn. 6 f.
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FARERRIFMNEDE * o EN—K - E5 BRIV EE SR D
MARENBRT » EEERBUBARZH S AREERE
57538 (Regeln des Arzneimittelrechts ) S EE R 2SI EAR AT -
ENAgE A EEZNMEE - SINMEBERRTIEREBEE
BRENSIFAICER  BXFASERABRBM <8
BRI AT BEIE R IBEERIIBR ¥ - RILAERR - W8I EE RS
MEZERENAR  BhA—REEZCEEEA -

RIEE LILRRE » EANA ERHBBEEEES MERER
ZRMNE S RS 5E (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln,
Arzneimittelgesetz, AMG ) Z BEYIA © It - RE LB R
HENEBRSMMERTEIE LR CERSRA  WAELE
B EE—S RS RB MR ENAEEE - FEHRAMUN
FEHE » FER BT [El FE Lt —EERE -

(=) BRaEH

RMBABFESMIECE 1 IRE2EE a RZHE » BEES
MZBSERER  EATRBENEEG R R &R  &iE
W MENEMY) > BEAEREESMTEERMEALZ

* Wolfgang Voit, Die Abgrenzung von Medizinprodukten zu Arzneimitteln —

eine unldsbare Aufgabe?, PharmR 2010, S. 501 (501); Heinz-Uwe Dettling,
Zur Abgrenzung von Arzneimitteln und Medizinprodukten, PharmR 2006, S.
578 (578).

* Voit (Fn. 28), S. 502.
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BmEe " HWBUEATEALTEMMEARER  5— &R
oM TARY  BEIE JRESURR 0 BT BERIERZD

30

Fe W BIME — - 0 BB RIEFA 2017 SR 12 A 7 B ey — Rl H R - 4
HpA BR B AL HBEET TR - 52 BoMika T B
TRBMAGS B IAE5 1 AR BIME R 278 % a RAE L IR e T o A
Bl AR s B s 3 2 2 29 (Kontraindikationen ) + %
ZAER F AR TS YRR B AR B RS Bk S M PR 4G
H o AZ IR AE R A A N SRARE LSRR B B RSB A
RIERL LR -

B R AP P ks RBFBBREMELF 1KETE 28R a
FRARZ N KB ATAM X B8 BT E A 2R AL F
wE o AR R AT =AM Al L AR S PTAR Bk B o sob o
BRMATE R R T RBEBMIESF IEF 2R a AT ZITF » &7
%2 2007/47/EG 48 2 P& Ik - M e k32l 5 6 B b T A A5k
B REATAN AR — R BN BB AT TRAZERE
oy L3 BRBEM ; WIS R IE 2 B o) (allgemeine Zwecke ) » Al
4 F) R e B B2 3% (Gesundheitspflege ) < 48 ] @y » 77 JE B 5o 5%
Mo YT AR EGCANERBSHBSZERLE - LIt L
LAAL A EFIRG AT - HAX BRBREALCHER R
HAAERE G -

B kIR — R > BB REMESF IEF 2B askAe 1L
ERBRBBEBMALBEAEATNRA LR TANZ £ B8R KK
A o AR B iKW e 2007 /47/BG 4842 ik Bl 5 6 25 F A T A de o
RSS2k AN B S AN B B AR R R A R
Z 4% B 49 (Verwendungszweck ) SR iE47H] 52 » dy JE BB A ARY N &
ARE BT A Z MR R RAL ol B I o B M Hh EILPT IR H
Z R BN R PR AR A B AN R Ly 0 IR B —TAIREE EE R AL 4%
FEAEE N RAEE FA AR A2 JEE B B R B A Bk B o Vgl
Dazu EuGH (Vierte Kammer), Urteil vom 07.12.2017 — C-329/16 (Syndicat
national de l'industrie des technologies médicales (Snitem) / Premier
ministre u. a.), EuZW 2018, 166 ff., Rn. 21 ff.

w0 2 AL B BAAALR D - BOMN R e kiR kR - Bk
B MR A PR 0 AR o BRALEE o A8 B H) k3R AR vel. Ulrich M.
Gassner/Julian N. Modi, Anmerkung zu EuGH, Urteil vom 07.12.2017—
C-329/16, EuZW 2018, S. 168 (168 f.).
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i~ BRfE o ORER C BEERSUELE  B= > MEISEERBRRE A
BB B £EBZES - UABERESEMBRCEEZN
ReEE (Hauptwirkung ) BEIFZEBEEEB IS REE ~ TRIFER
RETERABEAARLIZER - ERZB LA A=A
RIEIEE - MR AR R - REIRITERESMIES 3RS 1 58
ELZAR » BEXALRIUREFER/RBERIR

FEHE—FEEE  DHEESMIESSE 1IRE STHAER
H - ZIEL A ANERREINZEHEERSET BEANTBEERS
M BUItREATHEC BESV A REIDAES (FFEAIL) &
JEXE (BEBEARNMIFEAR) BFEEM " 810 MR
24 Bmsh Rig - W SARIFMER - BE - F 0 B
BEESRMC—R -

FEERSREMAIHET - Lill o BRI 5183538 2007/47/
EG1< * (7% 200747 EGEIEHKS ) BETEEY - 1
2007/47/EG {EIEFES FHENFK R » BEBMIESH 1 KF 2185
a R EPATBeBERM AR "TFTEEBNEELEAE
FAZ 558  RiF -~ 2800 - BEE  MESHMY) - BEREATE

' Anhalt/Dieners/Westphal (Fn. 20), § 2 Rn. 10.

* Anhalt/Dieners/Westphal (Fn. 20), § 2 Rn. 10.

* Richtlinie 2007/47/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 5.
September 2007 zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG des Rates zur
Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerdte und 93/42/EWG des Rates iiber
Medizinprodukte sowie der Richtlinie 98/8/EG iiber das Inverkehrbringen
von Biozid-Produkten, vgl. ABL. EU 2007, Nr. L 247, S. 21 ff., online
verfiigbar unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/
PDF/?uri=CELEX: 32007L0047&from=EN (Letzter Abruf: 29.07.2019).
Dieners/Vivekens, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 1
Rn. 2 f.
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M RDEN (/30) RERENMER » LUARERERSEN T
SRAMEAN TS » ANREATRIALT BRmEt AEE
A :

M FRINERE > IR2017F5 ABREXETE
2 B 9B % B2 g5 28 4 47 BY *° (Verordnung (EU) 2017/745 des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber Medizinprodukte ) * o
ZARAIDESNZRPERABEARTBERSMIES LER
B|MIES T BERERETBRSMCES  IREERSZMZ
MO HERZNGE - BRRMES @ @AHANE2HKE 1
IEMEZND B B Ra s TEe &k a8 §ie -
BAY) ~ 5B~ MRSEMY) - TREIEANZTBRAT BB
HEESUHEAEER  HEFE—RBEHEELUTIIZEE
EEEWN B RRz2E - Taf - B BB AR 8
BRI © B BBEESERRDE ~ 8% 8 - BAE
B8 5 2= E  FIBRIGRE « RIERIBRIGIREZ 8 -

»  Richtlinie 2007/47/EG (Fn. 33), S. 29.
" Rainer Hill, Die neue EU-Verordnung tiber Medizinprodukte (MDR) — Eine
vorldufige Bewertung aus Sicht der Industrie, MPR 2017, S. 109 (109).
Verordnung (EU) 2017/745 des europidischen Parlaments und des Rates vom
5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/
EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/
EWG des Rates, vgl. ABI. EU 2017, Nr. L 117, S. 1 ff., online verfiigbar
unter https://eur-lex.europa.cu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:
32017R0745&from=EN (Letzter Abruf: 29.07.2019). 3 P 2Z#L 8] % 120 4%
737 Bl i 2 2 (Ubergangsbestimmungen ) °
B R HEE NS B Bk B 41464 (Richtlinie 98/79/EG) - Al v B2 45 B B
B+ H A (Verordnung (EU) 2017/746 des Europiischen Parlaments und
des Rates {iber In-Vitro-Diagnostika ) FFifX, o L4 2z A 5% 110 14675 F
M2 R -
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BN B ZREIMBRKEREN AR - TIEEXK
BREE  HREEBEE ZREMESEN - 1 X &S
ERBEBMIECHIREITR %ﬁ SRRV RAIR | BRHEM
FEHl I E R MRIUE B 2% N IRSFEA
RETTEMNR AR W%Aﬁ—t%& WERIBIB DAl T3 7= LA B

HIEIhEE ) - o BREMAREZNZZER N8
Llﬂﬁﬁ,\ VRE 4EMRBEMSEITER  HE R
HE - THEERBERSVEKT -

(=) &%

R 1965 A2 Z G314 (Richtlinie 65/65/EWG) ¥ 28
V1R 2 FUHRE ﬁﬁ%%ﬁkuu IEFTEMESMBHESY) 0 il
B R RS TERE AR EM R B < F LX&?ﬁ{ﬁﬁﬁﬁ’\\}\%;—‘ﬁ
RN« ARREEE S EDUETSIRIE ~ ED
%2%/\*5 W) BESITNEEE © T 2001 E/\%ﬁzkﬁﬁimﬁa

4> (Richtlinie 2001/83/EG ) “ E AR _E7rA&R: EM S - WRK

* Richtlinie 65/65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Angleichung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen, vgl. ABL. EG
1965, S. 369 ff., online verfligbar unter https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX: 31965L0065&from=DE (Letzter
Abruf: 29.07.2019); Thomas Grof3, Neues zur Abgrenzung zwischen
Lebensmittel und Arzneimittel, EuZW 2006, S. 172 (173).

Richtlinie 2001/83/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 6.
November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir
Humanarzneimittel, vgl. ABL. EG 2001, Nr. L 311, S. 67 ff., online verfiigbar
unter https ://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:
32001L0083& from=GA (Letzter Abruf: 29.07.2019).
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‘' Vgl. Richtlinie 2001/83/EG (Fn. 40), S. 71; Rolf-Georg Miiller, in: Kiigel/
Miiller/Hofmann, Arzneimittelgesetz: Kommentar, 2. Aufl., 2016, § 2 Rn.
15.
2 A K& A S 3% Richtlinie 2001/82/EG des europiischen Parlaments
und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Tierarzneimittel, vgl. Abl. EG, 2001, Nr. L 311, S.
1 ff., online verfligbar unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/
PDF/?uri=CELEX: 32001L0082&from=DE (Letzter Abruf: 29.07.2019).
Richtlinie 2004/27/EG des europdischen Parlaments und des Rates vom 31.
Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel, vgl. ABl. EU, 2004, Nr. L
136, S. 34 ff., online verfligbar unter https://eur-lex.europa.eu/legal-content/
DE/TXT/PDF/?uri=CELEX: 32004L0027&from=DE (Letzter Abruf:
29.07.2019).
“ Miiller (Fn. 41), § 2 Rn. 15 ~ 41.
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“ Arzneimittelgesetz § 2 (1): ,, Arzneimittel sind Stoffe oder Zubereitungen

aus Stoffen,
1.die zur Anwendung im oder am menschlichen oder tierischen Korper
bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
Linderung oder zur Verhiitung menschlicher oder tierischer Krankheiten
oder krankhafter Beschwerden bestimmt sind oder
2.die im oder am menschlichen oder tierischen Korper angewendet oder
einem Menschen oder einem Tier verabreicht werden kénnen, um
entweder
a) die physiologischen Funktionen durch eine pharmakologische,
immunologische oder metabolische Wirkung wiederherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen oder
b) eine medizinische Diagnose zu erstellen.*
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“ Arzneimittelgesetz § 2 (2): ,,Als Arzneimittel gelten
1.Gegensténde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten oder auf die ein
Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist und die dazu bestimmt sind,
dauernd oder voriibergehend mit dem menschlichen oder tierischen Korper
in Beriihrung gebracht zu werden,
la. tierdrztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwendung
bestimmt sind und aus der Kennzeichnung hervorgeht, dass sie einem
Verfahren zur Verminderung der Keimzahl unterzogen worden sind,
2.Gegenstédnde, die, ohne Gegenstinde nach Nummer 1 oder la zu sein,
dazu bestimmt sind, zu den in Absatz 1 bezeichneten Zwecken in den
tierischen Korper dauernd oder voriibergehend eingebracht zu werden,
ausgenommen tierdrztliche Instrumente,
3.Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit sie zur
Anwendung am oder im tierischen Kdrper bestimmt und nicht
Gegenstidnde der Nummer 1, 1a oder 2 sind,
4.Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusammenwirken mit
anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne
am oder im tierischen Korper angewendet zu werden, die Beschaffenheit,
den Zustand oder die Funktion des tierischen Korpers erkennen zu lassen
oder der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen.*
7 Miiller (Fn. 41), § 2 Rn. 4.
® Rehmann (Fn. 25), § 3 Rn. 1; Ehrhard Anhalt/Gunnar Sachs, in: Anhalt/
Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 6.
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“° Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 7.

" Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 6;
Dettling (Fn. 28), S. 580. Fiir eine dhnliche Auffassung vgl. Maximilian
Gafiner/Miriam Reich-Malter, Die Haftung bei fehlerhaften
Medizinprodukten und Arzneimitteln — Recht und Rechtsprechung, MedR
20006, S. 147 (147).

' Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 8 f.;
Nina Jenke, Haftung fiir fehlerhafte Arzneimittel und Medizinprodukte: Eine
vergleichende Untersuchung des deutschen und US-amerikanischen Rechts,
2004, zugl. Diss., Univ. Regensburg, 2002, S. 11; Dettling (Fn. 28), S. 580;
Agnes Wulff, Dermatikum, Medizinprodukt oder Kosmetikum? —
Rechtsrahmen und Abgrenzung der jeweiligen Produktkategorie, PharmR
2015, S. 52 (56 £.); vgl. auch Voit (Fn. 28), S. 504.

> Dettling (Fn. 28), S. 578 f.; Fleischfresser (Fn. 26), § 2 Rn. 118 ff.

* Arzneimittelgesetz § 2(3): ,,Arzneimittel sind nicht
7. Medizinprodukte und Zubehér fiir Medizinprodukte im Sinne des § 3 des
Medizinproduktegesetzes, es sei denn, es handelt sich um Arzneimittel im
Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe b.*

|
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** Voit (Fn. 28), S. 503.

»  Arzneimittelgesetz § 2 (3a): ,,Arzneimittel sind auch Erzeugnisse, die Stoffe
oder Zubereitungen aus Stoffen sind oder enthalten, die unter
Beriicksichtigung aller Eigenschaften des Erzeugnisses unter eine
Begriffsbestimmung des Absatzes 1 fallen und zugleich unter die
Begriffsbestimmung eines Erzeugnisses nach Absatz 3 fallen konnen.*

> Fiir eine ausfiihrliche Darstellung vgl. Voit (Fn. 28), S. 502 ff.

7 BT-Drucks. 16/12256, S. 41, online verfiigbar unter: http://dipbt.bundestag.
de/dip21/btd/16/122/1612256.pdf (Letzter Abruf: 29.07.2019).
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* BT-Drucks. 16/12256 (Fn. 57), S. 41; Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners,
Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 44.

* Vgl. Ulf Doepner/Astrid Hiittebriuker, in: Dieners/Reese, Handbuch des
Pharmarechts: Grundlage und Praxis, 1. Aufl., 2010, Teil II. Begriff und
Abgrenzung, § 2 Systematische Grundlagen und Regelungsumfeld des
Arzneimiitelbegriffs Rn. 73 ff.

O KB L 0 JEPIE Bk B vel. dazu Anhalt/Sachs, in: Anhalt/
Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 45.

' Vgl. Richtlinie 2004/27/EG (Fn. 43), S. 34 f.; vgl. auch Anhalt/Sachs, in:
Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 45.
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VG Kéln, Urteil vom 25.08.2006 — 18 K 1232/06, BeckRS 2007, 22442.

% VG Kéln (Fn. 62).

% Vgl. Richtlinie 93/42/EWG (Fn. 24), Art. 9 (1), S. 7.

% Robert Wenzel, Analoge Anwendung der Verordnung iiber das ergéinzende
Schutzzertifikat fiir Arzneimittel auf Medizinprodukte?—Zugleich eine Kritik
an der Handhabung ergénzender Schutzzertifikate durch Gesetzgebung und
Rechtsprechung, 1 Aufl., 2017, zugl. Diss., Technische Univ. Dresden, 2016,
S. 53 f.; Deutsch/Spickhoff (Fn. 20), Rn. 2041.

% Deutsch/Spickhof (Fn. 20), Rn. 2050.

VG Kéln (Fn. 62); vgl. auch den 15. Erwigungsgrund der Richtlinie 93/42/
EWG (Fn. 24), S. 3.
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tn M (Arzneimitteleigenschaft ) # E?E REEH 75 ] }EH 7o o
EIBEZEEZEmZBIER (Nebenwirkung) ~ & EFH
(Folgewirkung ) %5 » WRHEEBEEEM - RS HHE
2 ElE 7 o BB R=TTBUART (Bundesverwaltungsgericht,
Gt BVerwG) TERL~ BEFNFZEREEE MR
X 88 2 A] BE M (die Wahrscheinlichkeit einer pharmakologischen
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% Rehmann (Fn. 25), § 3 Rn. 1; Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners,
Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 46 f.

“  EuGH (Erste Kammer), Urteil vom 15.01.2009 — C-140/07 Hecht-Pharma-
GmbH/Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg, NVwZ 2009, 439; vgl.
auch Ulf Doepner, Der europédische Arzneimittelbegriff in der
Rechtsprechung des EuGH - kritische Anmerkungen zu einigen
Grundsatzentscheidungen -, PharmR 2018, S. 116 (118).

* EuGH (Erste Kammer)(Fn. 69), S. 440, Rn. 24 ff.

7' EuGH (Erste Kammer)(Fn. 69), S. 440, Rn. 24.

7> Vgl. BGH, Urteil vom 24.06.2010 — I ZR 166/08, GRUR 2010, 1026 (1028),
Rn. 18.

7 Vgl. BVerwG, Urteil vom 26.05.2009 — 3 C 5/09, NVwZ 2009, 1038 (1039),
Rn. 14 f.
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" Rehmann (Fn. 25), § 3 Rn. 1 m.w.N.

7 Liicker (Fn. 20), § 3 Rn. 11.

" Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn.
61; Jenke (Fn. 51), S. 12.

77 Liicker (Fn. 20), § 3 Rn. 8.

7 Jenke (Fn. 51), S. 12.

7 Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 62.

% Anhalt/Sachs, in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn.
64; Jenke (Fn. 51), S. 12 f.
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' Medical Devices: Guidance document-Borderline products, drug-delivery

products and medical devices incorporating, as an integral part, an ancillary
medicinal substance or an ancillary human blood derivative; MEDDEV 2.1/3
rev. 3, December 2009, online verfiigbar unter http://www.meddev.info/_
documents/2_1 3 rev_3-12 2009 en.pdf (Letzter Abruf: 29.07.2019).

¥ MEDDEV 2.1/3 rev. 3 (Fn. 81), S. 6.

¥ MEDDEV 2.1/3 rev. 3 (Fn. 81), S. 12 ff.

% Wagner, in: Rehmann/Wagner, MPG (Fn. 25), § 29 Rn. 14 f.; Anhalt/Sachs
in: Anhalt/Dieners, Medizinprodukterecht (Fn. 20), § 3 Rn. 12; Miiller (Fn.
41), § 2 Rn. 222.

% Rehmann (Fn. 25), § 3 Rn. 1; Anhalt/Dieners/Westphal (Fn. 20), § 2 Rn. 26.
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Code of Federal Regulations, Title 21, Part 3, Sec. 3.2: ”(e) Combination

product includes:

(1) A product comprised of two or more regulated components, i.e., drug/
device, biologic/device, drug/biologic, or drug/device/biologic, that are
physically, chemically, or otherwise combined or mixed and produced
as a single entity;

(2) Two or more separate products packaged together in a single package
or as a unit and comprised of drug and device products, device and
biological products, or biological and drug products;

(3) A drug, device, or biological product packaged separately that
according to its investigational plan or proposed labeling is intended
for use only with an approved individually specified drug, device, or
biological product where both are required to achieve the intended use,
indication, or effect and where upon approval of the proposed product
the labeling of the approved product would need to be changed, e.g., to
reflect a change in intended use, dosage form, strength, route of
administration, or significant change in dose; or

(4) Any investigational drug, device, or biological product packaged
separately that according to its proposed labeling is for use only with
another individually specified investigational drug, device, or
biological product where both are required to achieve the intended use,
indication, or effect.”

S. Code of Federal Regulations Title 21,Volume 1, Revised as of April 1,

2018. [CITE: 21 CFR 3.2], https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/

cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?fr=3.2 (last visited Jul. 29, 2019).
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