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EUROPAISCHE KOMMISSION
GENERALDIREKTION UNTERNEHMEN UND INDUSTRIE

|t
L W Dar Generaldirektor

Briissel, den 2 2 FEV, 2007
ENTR/F/3-8H/in D{2007) 5167

Sehr peehrter Herr Botschafter,

Tk baziehe mich auf ein Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 12
Dezember 2006, welches ein friheres Schreiben memner Dienststelle beantwortet
{Anlagen 1 und 2). Diese Korrespondenz bezicht sich auf ein Schutzklauselverfahren
gemil Artikel R der Richtlinie 93/42/FWG tiber Medizinprodukte,

Oie deutschen Behorden beziehen sich in Ilwem Schreiben auf eine frithere
Schutzklauselmitteilung vom 13 Dezember 1997 beziglich des “Inhaler Broncho Air" in
Anwendung des Artikels 8 der Richtlinie 93/42/EWG. Die deutschen Behdrden erkliren
mangels einer offiziellen Antwort der Kommission davon susgegangen zu sein, dass die
Kommission ihren Standpunkt teile und die Verbotsverfligung der Behérde in
Halberstadt vom 23 September 1997 fur gerechtfertigt hielt. Es wird ferner argumentiert,
dass das Produkt damals, der “Inhaler Broncho Air”, mit dem jetzt in Frage sichenden
Praduki, dem “effecto”. baugleich sei und daher cine gesonderte Schutzklauselmitteilung
hezilglich der Verfiigung der bayrischen Behtrden vom 18 Mai 2005 nicht erlorderlich

sch,

Ternes argumentieren die deutschen Behorden, dass eine Mirteilung schon deshalb nicht
motwendig sei, da der “effecto™ nicht auflerhalb Deutschlands vertrieben werde und die
Techiticnen Auseinandersetzungen zwischen Bayern und der Firma atmed noch nicht
abgeschiossen seien.

Wach dem Verstindnis meiner Dienststelle wurde das Schutzklauselverfahren 1997 nicht
. weiter verfolgt, da der Hersteller das Produkt nicht mehr in den Verkehr gebracht hat. 3 A Larders /
‘ Scheinbar hat der Hersteller derzeit z‘iix_c_r_l_cgi_'sm, dass zustizliche klinische Daten™= .27 100"
etfordetlich waren um dic Einhaltung der grundlegenden Anforderungen der Richtlinie 409, {14,
95/42/EWG nachzuweisen, =8 ttaitd Lok dgm‘ﬂg d&h“ﬁf foet e "'Q(g (W&&}&" -

. : Orfoctat, § foitf .
Vor diesem Hintergrund war es nicht notwendig, das Schutzklauselverfahren weiter zu

betreiben, Dies kann jedoch nicht zu der Vermuwng flihren, dass die Malnahme
seinerzeit von der Kommission als gerechtfertigt betrachtet wurde. Stellt die Kommission
Fest, dass eine Mafnahme gerechifertigt ist, so unterrichict sie den Mitgliedstaat der die
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Mafinahme getroffen hat unverziglich gemil Artikel 8 (2) der Richilinie 93/42/EWC.
Dies ict auch der Fall. wenn die Kommission die Malinahme flir nicht gerechtfertigt haft.
Die Tasache, dass die Kommission die deutschen Behdrden nicht unterrichtet hat,
‘vestitigy, dass die Kemmission seinerzeit nicht zu einer inhaltlichen Bewertung
gekommen ist. ) Loann cent ?.2; Alcu b2

‘,,.-“" . ’
in der Zwischenzeit haben sich eine Reihe neuer Gesichtspunkte ergeben. Der Hersteller
verfilgt iiber mehr kli Zs{t'xc Daten und hat das Produkt wieder in den Verkehr gebracht,
fiir einpeschrinktersTndikationen, Eine neue Verbotsverfigung ist ergangen. diesmal von
den bayrischen Behtrden. Daher hat sich die Situation geit 1997 so pedndert, dass eine
neue Mitteilung im Rahmen des Schutzklauselverfahrens erforderlich ist.

Im Interesse der Verfahrenseffizienz schidgt meine Dienstsiclle vor, anstatl 2u diesem
Zeitpunkt auf eine Mitteilung der Verfiigung vomi 18 NMai 2005 zu bestehen und
vorbehaltlich der ereuten Beurteilung der Notwendigkeit einer solchen Mitteilung im
Laufe des weiteren Verfahrens, die_neue Verbotsverfiigung im Kontext des fritheren
Schuizklauselverfahrens zu bewerten, und so basierend auf den_newen. [nformaiionen
beUglieh des Peffecto” dns SchuZKIauslverfifitsn zu bearbsiten.

Meine Dienstsielle ist mit dem Hersteller des ,.effecto” in Kontakt, der die Verfugung der
waytischen Behorden fir ungerechtfertigt hilt. Meine Dienststelle mdchie dieses
Schreiben nutzen um die deutschen Behtrden Uber den derzeitigen Sachstand zu
ynformicren und ihnen die Argumentation und Unteriagen die meiner Dienststelle von
dem Hersteller zur Verfugung gestellt wurden weiterzuleiten und damit Gelegenheit zu
geben, hicrzu Stellung zu nehmen.

Der Rersteller hat meiner Dienstsielle den Bescheid der Regierung von Oberbayern vom
18 Mai 2005 (Anlage 3), den Beschluss des Bayrischen Verwaltungsgerichts Minchen
vom 4 Juli 2005 (Anlage 4). sowie den Beschluss des Bayrischen
Verwaltungsgerichtshofs vom 15 November 2005 (Anlage 5) zur Verflgung gestellt.
Diese Unterlagen legen die Griinde filr die Mafinahme der bayrischen Behtrde dar.

Meine Dienststelle hat von dem Hersteller auch umfangreiche Informationen und Belege
erhalten zum Nachweis der Konformitdt des Produkts mit den Anforderungen der
Richtlinie 93/42/EWG. Die Argumentation des Herstellers ist den Anlagen 6 bis 1} zu
catnehmen.

Der Hersteller hat meiner Dienststelle ebenfalls die als Anlagen 11 bis 19 beigefiigten

Unterlagen zur Verfigung  gestellt. Diese Anlagen enthalten insbesondere ZWel

Gutachterliche Stellungnahmen von Dr. Haindl, einen Bericht der Labopoint GmbH Mm}}xa:k
sowie einen Bericht der Energie BKK zu praktischen Erfahrungen mit dem “effecto”. <) ’w'{ha"i :
Ealhg et 00 3;‘
1ch mochie schlieblich noch kurz zu zwei Argumenten Stellung nehmen, die in dem :; mwdx&‘,m \
Schreiben der deutschen Behdrden vom 12 Dezember 2006 vorgebracht werden. Die gj S
“[atsache. dass das Produkt bisher noch nicht auBerhalb Deutschlands vertricben wurde

schlieBt das Schutzklauselverfahren nicht aus. Ein Vertrieb iber die Grenzen egines

Mitgliedstaates hinaus ist keine Vorausseizung fur ein Schunzklauselverfahren, welches

MafBnahmen der Mitgliedstaaten im Hinblick aul jedes in den Anwendungsbereich der

Richtlinie 93/42/EWG fallendes Medizinproduki beurifft.

Auch die noch laufenden Gerichisverfahren gegen den Bescheid der Regierung von
Oberbavern vom 18 Mai 2005 stehen einem Schuizklauselverfahren nicht entgegen.
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Artikel 8 der Richtlinie 93/42/EWG verpflichtet den Mitgliedstaat zur Mitteilung an die
Kommissian sobald eine vorliufige Malinahme ergriffen wurde. Eines der Ziele des
Schutzklauselverfahrens ist es, eine einheitliche Anwendung der Richtlinie in den
Mitgliadstaaten sicherzustellen,

Meine Dienststelle mbchte den deutschen Behérden hiermit Gelegenheit geben, zu den
Argumenten des Herstellers und den beigefilgten Unterlagen und Informationen innerhalb
*#on 6 Wochen nach Erhalt dieses Schreibens Stellung zu nehmen.

Mit verziglicher Hochachtung,

Eor the Oirectar general _,.t.- b ‘

Frangoise LE BA“;l
1. Daouty Diractor ganef Heinz Zourek




