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1 Zweck

Diese VAW regelt die Uberwachung von Medizinprodukte-Angeboten im Internet durch die zu-
stédndigen Behdrden und die ZLG. Sie regelt insbesondere die Prifung von Internet-Angeboten,
ihre Bearbeitung und die Weiterleitung entsprechender Informationen durch die ZLG. Sie be-
schreibt auRerdem die Schnittstelle zur Tatigkeit der Behérden in diesem Bereich. Die inhaltli-
che Bearbeitung durch die zustandigen Behdrden wird in einer gesonderten VAW geregelt.

2 Geltungsbereich

Diese VAW gilt fur die ZLG und beschreibt die Schnittstellen zu den zustéandigen Bundesbehor-
den, Obersten Landesbehérden und zusténdigen Behorden der Lander.
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3 Abklrzungen
»S. Website der ZLG: www.zlg.de"

4 Definitionen

Internet-Angebot Ein Internet-Angebot im Sinne dieser VAW ist ein Angebot, das im
Internet frei zuganglich ist, sich aber nicht auf der Website des In-
verkehrbringers befindet.

5 Beschreibung

Die Uberwachung dient der Priifung, ob die fur die Abgabe von Medizinprodukten (iber Internet-
Angebote einschlagigen Vorschriften eingehalten werden. Insbesondere wird tberprift, ob An-
haltspunkte fir mogliche Verstdl3e gegen das Heilmittelwerbegesetz, die Medizinprodukte-Ab-
gabeverordnung oder die einschlagigen européischen Verordnungen vorliegen.

Hinsichtlich der Uberwachung wird unterschieden, ob diese anlassbezogen oder schwerpunkt-
mafig erfolgt.

5.1 Recherche

5.1.1 Anlassbezogen

Wenn ein Hinweis auf moglicherweise illegale Internet-Angebote von Medizinprodukten bei der
ZLG eingeht (z. B. von anderen Behorden oder tilber COEN-Meldungen), wird der Sachverhalt
analysiert (je nach Fall ggf. DMIDS- bzw. EUDAMED-Recherche bzw. Internet-Recherche,
Feststellung von Verantwortlichen).

5.1.2 Schwerpunktmafig

Eine schwerpunktmaflige Recherche wird durchgefiihrt, wenn es Hinweise (z. B. aus der FEG 2
oder aus anlassbezogenen Prifungen) auf bestimmte Arten von Produkten bzw. Produktgrup-
pen gibt, bei denen der Verdacht besteht, dass sie unter Verstol3 gegen Vorschriften des Medi-
zinprodukterechts im Internet angeboten werden.

Ein Schwerpunkt liegt dabei auf Verkaufsplattformen (wie z. B. ebay oder amazon (Sitz in Klein-
machnow (Brandenburg) bzw. Miinchen — Zustandigkeit fir amazon-eigene Angebote oder Lu-
xemburg — Zustandigkeit fir amazon Marketplace).

Meldungen von Landerbehdrden haben Vorrang.

5.2 Weiteres Vorgehen
Das folgende Vorgehen gilt sowohl fir anlassbezogene als auch fir schwerpunktméRige Re-
cherchen:

Wird ein Wirtschaftsakteur innerhalb Deutschlands gefunden, wird der Fall an die fur diesen
Wirtschaftsakteur zustandige Behérde abgegeben (auf dem Dienstweg, Uber die jeweilige


http://www.zlg.de/
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OLB). Diese kontaktiert den Wirtschaftsakteur, damit er das konkrete Angebot I6scht und um
weitere ahnliche Aktivitaten des Anbieters zu verhindern. AuRerdem kontaktiert diese Behorde
die Verkaufsplattform bzw. den Verantwortlichen der Website, um alle Angebote des gleichen
Produktes lI6schen zu lassen. Findet sich kein Wirtschaftsakteur in Deutschland, kontaktiert die
Marktuberwachungsbehorde, die auf den Fall aufmerksam wurde, die Verkaufsplattform bzw.
den Verantwortlichen der Website, um alle Angebote des gleichen Produktes Iéschen zu las-
sen. Wird die ZLG zuerst auf einen solchen Fall aufmerksam, gibt sie den Fall an die fur die
Verkaufsplattform zustandige Behorde ab.

Wird ein Verantwortlicher aufRerhalb Deutschlands, aber innerhalb des Kreises der am COEN-
Verfahren beteiligten Staaten gefunden, wird der AGMP-Vorsitz wegen der Erstellung einer
COEN-ANfrage kontaktiert.

Hat der Verantwortliche seinen Sitz auRerhalb des EWR, wird der Fall an die dort zustandige
Behdrde abgegeben, falls es mit vertretbarem Aufwand maglich ist, diese zu ermitteln.

5.3 Einbindung Vollzugserfahrung

Bei der Auswahl von Produkten und Produktgruppen fir eine schwerpunktmafiige Internet-Re-
cherche flie3en die Erfahrungen der Lander aus dem Vollzug ein. Dazu wird die FEG 2 regel-
mafig zu ihren Erfahrungen befragt.

5.4 Berichterstattung und statistische Erfassung
Der AGMP wird regelmafdig Bericht erstattet (innerhalb des ZLG-Berichts).

Zur statistischen Erfassung werden die Internet-Félle getrennt gezéahlt. Falle, die gleichzeitig
COEN-F4élle sind, werden auch dort mitgezabhilt.

6 Hinweise und Anmerkungen

7  Anderungsgrund
Entfallt (Ersterstellung)

8 Verteiler
OLB, in der Regel die Mitglieder der AGMP

Mitglieder der FEGs 1 bis 6
9 Mitgeltende Unterlagen

9.1 Rechtsgrundlagen:
MDR, IVDR, MPDG, HWG, MPAV, MPGVwV (kinftig wohl MPRVwV)
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9.2 Sonstige mitgeltende Unterlagen

QS-Dokumente: s. Auflistung auf der Website der ZLG: www.zlg.de



