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- Lulassiger Vertrleb von Graphitliegeln durch vent-medis GmbH
- E-Mail der Firma Cyclomedica Germany GmbH vom 06,12,2022 in Bezug auf
Borderline Manual

Sehr geehrter Hem Hippe,

Sie baten um eine Stellungnahme zur Zuléssigkeit des Vertriebs der von der Firma Al-
medis in den Verkehr gebrachten Graphittiegel, die zur Herstellung von Technegas in
den Technegas- und TechnegasPlus-Generatoren der Firma Cyclomedica Germany

GmbH angewendet werden.

Ergebnis:
Das Inverkehrbringen der von thnen vertriebenen Graphittiegel Ist rechtlich welterhin

ebenso zulasslg, wie deren Verwendung durch Ihre Kunden In den Technegas-Ge-

neratoren.

Mit Dalum vom 06.12.2022 versandte die Firma Cyclomedia Germany GmbH an ei-
nen nicht offengelegten Adressaktenkreis, mutmaBglich séimtliche Kliniken, welche die
Diagnosemethode der Lungenszintigraphie verwenden, eine E-Mail, Darin erweckt
sie den Eindruck, auf europdischer Ebene sei eine Vorschrift erlassen wurde, die ein

Inverkehrbringen des von lhnen als Medizinprodukt in den Verkehr gebrachten
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Graphittiegels untersagen wirde. Diese Darstellung ist unzutreffend und es muss wohl
unterstellt werden, dass diese Darstellung allein dazu dienen soll, den Konkurrenten

zu schddigen,

Beim "Manual on borderline and classification for medical devices under Regulation
(EU) 2017/745 on medical devices and Regulation [EU) 2017/746 on in vitro diagnostic
medical devices; Version | — September 2022", auf welches die Firma Cyclomedia
Germany GmbH Bezug nimmt, handelt es sich um ein rechtlich unverbindliches Do-

kument und keine rechilich bindende ,Vorschrift'. Wortlich heilt es darin

JThe views expressed in this document represent the agreements
reached by the competent authorities of the Member State mem-
bers of the Borderline and Classification Working Group, a subgroup
of the Medical Device Coordination Group. The views are not legally
binding as only the Court of Justice of the European Union can give
an authoritative interpretation of Union law."

Die darin aufgesteliten Uberlegungen werden durch die Oberbehérden aller euro-
pdischen Mitgliedsldnder in einem Mehrheitsverfahren gefasst, d.h. es ist noch nicht
einmal sicher, cb die darin enthaltenen Ansichten von den zustandigen Behdrden in

Deutschland geteilt werden.

Weiter 1rifft es nicht zu, dass es in Bezug auf die Abgrenzung zwischen Arzneimittein
und Medizinprodukien durch diese Leitlinie eine Rechis&nderung gegeben habe. Die
Rechislage ist seif Jahren unverdndert und es ist jeweils im Einzelfall zu entscheiden,

ob ein Produkt ein Medizinprodukt oder Arzneimittel darstellt,

Zuletzt versucht die Firma Cyclomedica GmbH den Eindruck zu erwecken, das Bun-
desinstitut fOr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) habe eine Entscheidung mit
allgemeiner GUltigkeit in Bezug auf die Einstufung von Graphittiegeln getroffen und
verschweigt, dass das BfArM nur jeweils Einzelfallentscheidungen in Verwaltungsver-

fahren zu einzelnen Produkten treffen kann.
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Die fur die von Ihnen vertriebenen Graphittiegel ausgestellten Konformitétserkldrun-

gen sind weiterhin gUltig und erlauben das Inverkehrbringen, den Vertrieb und den

Einsatz der Graphittiegel.

Mit freundlicher /}E"rL'JBen
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