* Beglaubigte Abschrift

310 97/20 Verklindet am 29.09.2020
| Al Huppertz, Justizheschéftigte als Ur-
kundsheamtin der Geschéfisstelle
Landgericht Koln
iM NAMEN DES VOLKES
Urteil
In dem einstweiligen Verfligungsverfahren
1.
2.
Antragstellerinnen,

Verfahrensbevollmachtigte zu 1, 2:

R
SN Kaiserplatz 7 - 9, 53113 Bonn,

gegen
R T S S B S S SR RO R,
- ~ -
Antragsgegnerin,

Verfahrenshevoliméchtigte: L kR
‘ bichthorst 32, 22459 Hamburg,

hat die 31. Zivilkammer des Landgerichts Koln

aufgrund mindlicher Verhandlung vom 22.09.2020

durch die Vorsitzende Richterin am Landgericht Dr. Brunssen, die Richterin am Land-
gericht Volthardt und die Richterin am Landgericht Dr, Baston-Vogt

flir Recht erkannt;
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Die einstwéilige Verfligung dgar Kammer vom 18.08.2020 (Az. 31 O 97/20) wird .
bestatigt. ' -

Die weiteren Kosten des Verfahrens tragt die Antragsgegnerin.

Tatbestand

Die Parteien streiten im Rahmen des einstweiligen Rechtsschutzes um Ansprliche der

Antragstellerinnen wegen WetthewerbsmaRnahmen der Antragsgegnerin in Bezu.g auf
Medizinprodukte. ' '

Dle Antragstellerinnen gehdren beide zu dem Konzern der in AN
_ welche verschledene auch in Europa reglstner’ce Me-
dlenprodukte herstelit. Zu diesen Produkten gehort neben anderen der sogenannte
—Generator der Marke TEESSRENNENR Dicser dient - nebst Patienten-
anwendungsset und Zubehdr - der Durchfihrung einer Lungenszmtlgraphle emem
nuklearmedizinischen Verfahren zur Beurteilung der Durchblutung und Bellftung der
Lunge, welches inshesondere bei der Diagnbstik von Lungenembolien Anwendung fin-

_ det. Mit Hilfe des | Generators wird am Ort der Untersuchung das radioaktive
Inhalat AEESEEEENERcgestellt, welches von dem Patienten binnen 10 Minuten nach
der Zubereitung einzuatmen ist. Uber die Inhalation lagern sich die radioaktiven Parti-
kel des Gases an den Wandungen der Lungenbléschen an und erméglichen so mithilfe
einer Gammakamera eine Visualisierung der bellfteten Lungenareale.

Die in CHEEEEEIR-ssssige Antragstellerin zu 1) vertreibt als deutsche Konzernge-
sellschaft — den \EESEEREREGcnerator nebst Zube-
hér einschlieBlich Verbrauchsmatetialien auf dem Gebiet der Bundesrepublik Deutsch-
land und erbringt auch die damit in Zusammenhang stehenden Wartungs- und Repa-
raturdienstleistungen. Bei ihren Kunden handelt es sich vornehmlich um Medizinein-
richtungen wle Kliniken, Krankenhé{user und Arztpréxen. Sie bezieht die von ihr ver-
triebenen NP Generatoren von der Antragstellerin zu 2), einer in Dublin/Irland
anséssigen Tochter der ummmmisiams Herstellerin, Die Antragstellerin zu 2) fungiert -
dabei als EU-Bevoliméachtigte der Herstelierin, gilt also nach § 5 8. 1 Medizinprodukte-

gesetz (MPG) als Verantwortliche fir das erstmalige Inverkehrbringen der (RSN
Generatoren. ‘
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Die Antragsgegnerin ist ei_n Vertriiebs- und Serviceunternehmen flr Medizinprodukte
und bietet unter anderem ebenfalls Verbrauchsmaterialien sowie Wartungs- und Re-
paraturdienstieistungen fur den @ enerator an,

Im Rahmen einer internen Qualitatstiberprifung dér“Generatoren stelite die -
EEEEEEETE, (m Jahre 2010 fest, dass es wahrend des 17-sekindi-
gen Brennvorgan'g's des G_énerators zu Uberschreitungen der zuléssigen Hbchstwer“té
elektromagnetischer Stérungen kam. Als Ursache konnte eine in dem Generator ver-
bauté interne elektromagnetische Filterkomponerite ausgemacht werden, Dic TS
SEEEERREg eldete den weltweit aufgetretenen Fehler in Zusammenar-
beit mit den Antragstellerinnen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) in Bonn als der zuSténdigen Bundesoberbehtrde und stimmte das wel-
tere Vorgehén mit dieser ab. Im Rahmen eines Riickrufs wurden sodann korrektive
MaBnahmen im Sinne der §§ 2'Nr. 2, 14 der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung (MPSV) bezuglich der auf dem Gebiet der Bundesrepublik betroffenen 75 Gene-
ratoren veraniasst. Teil dieser Makhahmen war die Erstellung einer von der Herstelle-
rin und-den Antragstellerinnen gemeinsam herausgegebenen Sicherheitsinformation
vom 09.12.2019 (Nr. FSN/002/2019, ASTS, Bl. 75 f GA), welche an alle 75 Betreiber
der SRR < neratoren in der Bundesrepublik Uibersandt wurde. Diese Informa=

tion enthait unter anderem die folgenden Hinweise:

....Eine Abweichung bei den gehannten Frequenzen kann nur wéhrend des
. Brennvorgangs Stérungen von spezifischen Geraten, welche diese Frequenzen
" ebenfalls verwenden, verursachen( Beachten Sie, dass die betroffenen Fre-
quenzen fur Geréte der aeronautischen Navigation reserviert sind, tatséchlich
~ im Kiinikbetrieb auftretende Storungen sind. daher sehr unwahrscheinlich.
Fir Sie als Betreiber ist wichtig zu wissen, dass diese geringfugige technische
- Abweichung hicht die Sicherheit von Patienten, Betreibern oder Dritten beein-
trachtigt. Auch die diagnostische Effektivitat des PR Generators
wird nicht beeintréchtigt. ' o
Was sollten Sie als Betreiber eines SN Generators tun
* In Absprache mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) fahrt SNSRI i nerhalb der kommenden neun Monate einen
Austausch der betroffenen elektromagnetischen. Filterkomponente durch, Die-
ser Austausch kann nur von EEEEIEERENERE 2. sgefthrt werden und ist mit
einem Service ihres WEESEENNRG cnerators sowie einer abschliefenden ,
. Re-Kalibrierung auf die Werkseinstellungen verbunden. Beachten Sie unbe-
dingt, dass ein Befrieb des R, o nerators aulerhalb der behord-
lich genehmigten Einstellungen die diagnostische Effektivitat des Gerates und
damit die Patientensicherheit beeinflussen kann. '
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Bitte setzen Sie sich mit unserem deutschen Kundenservnce in Verbindung und
vereinbaren den Besuch emes G
nahme Ist fir sie kostenfrei. ..

Zu der den Generator-Betreibern damit'angetragenen Fehlerbehébung bedarf es einer
Demontage des schadhaften Filters, des Einbaus eines neuen Austauschfilters, einer
Néukalibrierung des Generators, der Durchfihrung einer Funktionskontrolle und einer
Dokumentation der erledigten Arbeiten. FUr die direkt bei den Betreibern durchzufiih-
renden Umriistarbeiten sind durchschnittiich jeweils 1 bis 1 % Stunden zu veranschla-
gen. In Vorbereltung der anstehenden MaRnahmen erstellten die Antragstellerinnen
Anleitungen zur Durchflihrung des Filteraustauschs (AG2, Bl. 235 ff, GA) und bereite-
ten die von ihnen mit der Durchfithrung der Arbeiten beauftragten Mltarbelter durch
eine entsprechende Schulung auf die Mangelbehebung vor.

Obwohl die fur die Umrustungsma(&nahmen jeweils anfallenden Kosten in Héhe von
rund 340,00 € zuzlglich Anfahrtskosten - wie in der Sicherheitsinformation mitgeteilt
wurde - von den Antragstellerinnen getragen werden, meldete sich nach der Versen-
dung der Sicherheitsinformation nur ein Teil der Generatorenbetreiber bei den Antrag-
stellerinnen, um die gebotenen MaBnahm.en durchfithren zu lassen.

Die Antragstellerinnen einigten sich daraufhin mit dem BfArM; dass die urspriJng‘lich
zur Durchfihrung des Ruckrufs vorgesehehe Frist (bis zum 30.06.2020) wegen der

Einschrankungen aufgrund der Corona-Pandemie bis zum 30.09.2020 verlangert wird
(AST10, Bl. 111 GA). '

Um die Umrtistungsmafinahmen binnen dieser Frist durchfithren zu kénnen, wurden
Mitarbeiter der Antragstellerin zu 1) damit beauftragt, mit den Betreibern der betreffen-
den Generatoren entsprechende Termine zu vereinbaren. Bei einer solchen eigenini-
tiativen Kontaktaufnahme mit dem medizintechnischen Verantwortlichen der Klinik
KéIn-Merheim erfuhr der' Mitarbeiter GREEREREERAm 21.04.2020, dass sich die An-
tragsgegnetin mit Schreiben vom 09.03.2020 an die Klinik gewandt und dieser ihrer-
seits die kostenlose Durchflihrung der gebotenen Umristung angeboten hatte. Das
betreffende Angebotsschreiben der Antragsgegnerin wurde dem Zeugen I - uf
seine Bitte hin noch am selben Tage per E-Mail weitergeleitet, In diesem mit ,KUN-
DENINFORMATION" tiberschriebenen Schreiben (ASTS, Bl, 85 GA) finden sich unter
anderem dié folgenden Hinweise:
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_...An alle Beauftragten flir Medizinproduktesicherheit der jeweiligen Ein-
richtung ‘ ‘

. Wir mdchtennoch einmal schriftlich auf Sie zukommern und zu den MaRnahmen
aus der Sicherheitsinformation des Gerateherstellers RRIRMSIE. UNSere
Dienste anbieten... :

Wir machten thnen mitteilen, dass wir fur Sie als unseren Kunden/Partner gern
exakt die vom Hersteller vorgesehene MaRnahme mit den vorgegebenen Stan-
dardbautellen eins zu eins kostenfrei durchftihren konnen. Durch diesen Bau-

" teilaustausch entspricht Ihr Generator den beschriebenen Anforderungen.
Gern midchten wir Sie hierzu kontaktieren und einen Termin vereinbaren.

Wir sind gern lhr kompetenter Parther mit hochqualitativen Verbrauchsmateria-
lien, hochreinen- grofvolumigen Tiegeln und langjahriger Erfahrung in der Ge-
rAtewartung. Bitte zdgein auch Sie nicht uns zu kontaktieren um Fragen und

. Unklarheiten zv S8 Generatoren etc. zu besprechen, um so auf einem

aktuellen Wissenstand zu diesen Themen inklusive unserer Wetthewerbssitua-
tion zu kommen.

Wir freuen uns auf den Dialog.

Wir freuen uns auf einen Termin an Ihrem Gerét.
~ Mit freuridiichen Grtifte '

Ihr Partner A

Dieses Schreiben der Antragsgegnerin' wurde von dem Zeugen \Gilli@ noch am
21.04.2020 an die Geschaftsfiihrung der australischen Herstellerin der Generatoren
weitergeleitet, welche nach der Ubersetzung des Schreibens in die englische Sprache
am 29.04.2020 den Verfahrensbevoliméchtigten der Antragstellerinnen mit der recht-

lichen Bewertung des Vorgangs beauftragte (vgl. eidesstattliche Versicherung des
Zeugen SEEERERR 12.05.2020, AST7, Bl. 81 GA).

Am 14.05.2020 erhielt ein weiterer Mitarbeiter der Antragstellerin zu 1) - der Zeuge
§EE - ho oinem Telefonat mit der Medizinphysik-Expertin des Klinikums Mins-

ter Kenntnis davon, dass die Antragsgegnerin den Filter an dem dortigen y i

_Generator bereits - nach ihrer auf dem Ange.botssohreiben vom 09.03,2020 beruhen-

den Beauftragung - am 03.04.2020 ausgetauscht hatte (vgl. eidesstattliche Versiche-
rung des ZeugenWEEBY. 15.06.2020, AST9, BI. 86 GA). g

Ohne vorherige Abmahnung der Antragsgegnerin stellten dié Antragstellerinnen da-

raufhin mit Schriftsatz vom 19.05.2020 Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verfligung
(Bl. 5 ff. GA).
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Die Antragstellerinnen vertraten die Auffassung, dass ihhen gegen die Antragsgegne-
rin hach § 8 UWG ein Anspruch auf Unterlassung des Angebots und der (kostenlosen)
Durchfuihrung der korrektiven MaRnahmen an derm Gl -Generator zustehe, da
diese Handlungen zum einen gegen § 3a UWG i.V.m. § 14 Abs. 1, Abs. 2 MPSV ver-
stieRen und zum anderen nach §§ 3, 56 UWG irrefiihrend seien. Dartiber hiﬁaus sel die
Antragsgegnerin ihnen gegeritiber zur Auskunft Uber die von ihr bereits vorgenomme-
nen Austauscharbeiten verpflichtet, da sie die abgefragten Informationen zur Umset-
zZung ihret eigeﬁen UmrUstungsverpﬂichtuﬁg bendtigten. SchlieRlich mtisse die An-
tragsgegnerin den durch ihre unzutreffende Kundeninformation geschaffenen rechts-
widrigen Zustand beseitigen. Zur Dringlichkeit von Auskunft und Beseitigung fuhrten
sie an, dass ihre zur Gewéhrleistung der Patientensicherheit erforderliche umgehende
Durchflihrung der korrektiven MaRnahmen ohne die gefo'rderten Mitwirkungshandiun-
gen der Antragsgegnerin nicht umzusetien sel.

Die Antragstellerinnen beantragten Folgendes anzuordnen:
1 o
Der Antragsgegnetin wird es bel Meidung eines vom Gericht fiir jederi Fall der
Zuwiderhandlung festzusetzenden Ordnungsgeldes und fur den Fall, dass die-
ses nicht beigetrieben werden kann, einer Ordnungshaft oder einer Ordhungs-
haft bis zu sechs Monaten (Ordnungsgeld im Einzelfall hochstens 250.000,00
€; Ordnungshaft insgesamt htchstens zwei Jahre), Ordnungshaft zu vollziehen

an dem Geschéftsfilhrer der Antragsgegnerin, gern. §§ 935 f., 890 ZPO verbo-
ten,

a) . . ,

Betreibern eines S EEEREINS G onerators der Marke T
den Austausch elektromagnetischer Filterkomponenten sowie eine Re-
Kalibrierung des Gerates auf die Werkseinstellungen im Sinne einer kor-
rektiven MaRnahme nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung (MPSV) anzubieten oder anbieten zu lassen, so wie mit Schreiben
der Antragsgegnerin vom 09.03.2020 gem. Anlage AST 8 geschehen; -

b) .

bei Betreibern eines SR Conerators der Marke (GRS
@Y den Austausch elektromagnetischer Filterkomponenten sowie eihe
Re-Kalibrierung des Geréates auf die Werkseinstellungen im Sinne einer
korrektiven MaBnahme nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanver-
ordnung (MPSV) durchzufiihren oder durchftihren zu lassen und/oder
diesen Austausch gegentiber dem Betreiber eines ENRNTNERE Cc-
nerators der Marke (S SESSSEEE i Sinne einer korrektiven MaBhahme

nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) zu dekla-
rieren; :



c) ,
Betreibern eines EEEREEEER Generators der Marke 1§ s
den Austausch elektromagnetischer Filterkomponenten sowie einer Re-
Kalibrierung des Gerétes auf die Werkseinstellungen im Sinne einer kor-
rektiven Mafnahme nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverord-
nung (MPSV) als kostenlos und/oder verbunden mit Werbeaussagen an-
zubiéten oder anbieten zu lassen und/oder tatsachlich kostenlos durch-
zuftihren oder durchflihren zu lassen, '

2

ie Antragsgegnerin wird verpflichtet, der Antragstellerin detailliert Auskunft zu
erteilen,

a)

bei welchen Betreibern der Austausch elektromagnetischer Filterkompo-
nenten sowie eine Re-Kalibrierung des _Generators der
Marke GBS o uf die Werkseinstellungen im Sinne einer korrek-
tiven MaRnahme nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(MPSV) durchgeftinrt wurde und hierbei die Geschaftsadresse der be-
troffenen Betreiber und die Ansprechpartner des Betreibers, sowie die

Seriennummer der betroffenen (EEENERERER-Cenerators offenzule-
gen; B

b)

welche technischen MaBnhahmen im Rahmen bereits erfolgter Aus-
tauscharbeiten der elektromagnetischen Filterkomponenten sowie der
Re-Kalibrierung auf die Werkseinstellungen an den GEEERES -Cc-

neratoren der Marke - SEEIREEEg (" Sinne einer korrektiven MaR-
hahme nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV)

vorgenommen wurden, unter Offenlegung der genaueft Dokumentation
zu den erfolgten technischen MaRnahmen,

3. . ' ‘

Die Antragsgegnerin wird verpflichtet, alle Betreiber eines —Ge7
nerators der Marke GENESSENSNRIE dcnen sie den Austausch elektromagneti-
scher Filterkomponenten sowie eine Re-Kalibrierung des Gerstes auf die

~ Werkseinstellungen im Sinne einer korrektiven Mafnahme nach der Medizin-

produkte-Sicherheitsplanverordnung angeboten hat, unverziiglich schriftlich da-
hingehend zu informieren, ’

a) . ‘ :

dass die Antragsgegnetin die entsprechenden korrektiven Malnahmen
nach den einschiagigen gesetzlichen Vorgaben der Medizinprodukte-Si-
cherheitsplanverordnung (MPSV) nicht durchfihren durfte bzw. darf;

b)
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dass sich die betroffenen Betreiber zur Erfillung der gesetzlichen Vorga-
ben aus der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) allein

mit der Antragstellerin zu 1.) und nicht mit der Antragsgegnetin in Ver-
bindung zu setzen haben.

In Reaktion auf diesen ihr von der Kammer zur Stellungnahme (ibersandten Antrag auf
- Erlass elner einstweiligen Verfiigung gab die Antragsgegnerin mit anwaltlichem
Schriftsatz vom 03.068,2020 (Bl. 118 ff. GA) ,ohne Préjudiz fr die Séch— und Rechts-
lage" eine strafbewehrte Unterlassungserklérung ab; bez(glich des Inhalts der Erkla-
rung wird auf Seite 6 des Schriftsatzes verwiesen. Ungeachtet ihrer Unterlassungser-
klarung vertrat sie die Auffassung, dass es sowohl an den geltend gemachten Verfi-
gungsanspriichen als auch an den entsprechenden Verflgungsgriinden fehle; die
.Auskunfts- und Beseitigungsanspriiche seien zudem als Vorwegnahme der Hauptsa-
che ohnehin nicht im Wege einer einstweiligen Verfligung durchsetzbar, Die Antrag-
stellerin nahm hierzu mit Schriftsatz vom 12.06.2020 (Bl. 142 ff. GA) Stellung.

Durch Beschluss vom 18.06.2020 (BI. 155 ff. GA etlieR die Kammer eine den Antrégen

teilweise entsprechende einstweilige Verfligung, durch welche die Artragsgegnerin
verpflichtet worden ist, '

den Antragstellerinnen detailliert Auskunft zu erteilen,

a)

bei welchen Betreibern der Austausch elektromagnetischer Filterkohpo—
nenten sowie eine Re-Kalibrierung des CRNSESEERC cnerators der
Marke SEEEEREERRENEY -  die Werkseinstellungen im Sinne einer korrek-
tiven Mafihahme nach der Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung
(MPSV) durchgeflhrt wurde und hierbei die Geschéftsadresse der be-
troffenen Betreiber und ’die Ansprechparther des Betreibers, sowie die

Seriennummer der betroffenen (IR -Generators offenzule-
gen, |

b)

. welche technischen Mafihahmen im Rahmen bereits erfolgter Aus-
tauscharbeiten der elektromagnetischen Filterkomponenten sowie der
Re-Kalibrierung auf die Werkseinstellungen an den SN o -



neratoren der Marke

T g i Sinne einer korrektiven Mal-
nahme nach der Medizinprodukte—Sicherheitsplanyerordnung (MPSV)
vorgenommen wurden, unter Offenlegung der genauen Dokumentation
zu den erfolgten technischen Mafinahmen.

Im Ubrigen wurde der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Verflgung zurlickgewie-
sen: die Kosten wurden zy 71 % den Antragstellerinnen und zu 29 % der Antragsgeg-
herin auferlegt, und der Streitwert wurde auf 42.000,00 € festgesetzt. |

Mit Schriftsatz vom 16.07.2020 (Bl. 228 ff. GA) hat die Antragsgegnerin Widerspruch

gegen die einstweilige Verflgung vom 18.06.2020 eingelegt, soweit sie darin zur Aus-
kunft verpflichtet wurde. ' |

Die Antragsgegnerin ist der Auffassung, dass insoweit weder ein Verflgungsgrund
noch ein Verfugungsanspruch bestehe. Der Verfugungsanspruch scheitere bereits da-
ran, dass mit ihrer Abgabe einer strafbewehrten Unterlassungserklarung nicht nur die
urspriinglich geltend gemachten Unterlassungsgnspmohe sondern auch der An-
spruch auf entsprechende BeseitigungsmaRnahmen entfallen sei. Dar(iber hinaus be-
inhalte die Zuerkennung des Auskunftsanspruchs eine unzulsssige Vorwegnahme der -
Hauptsache. Weder den Ahtragstelierinnen noch den Geratebetreibern drohten erheb'~

liche Nachteile, da nicht glaubhaft gemacht sei, dass von den fehlerhaften Generato-
ren ein Risiko ausgehe. Nach den Angaben in der Sicherheitsinformation der Antrég~
stellerinnen werde die diagnostische Effektivitat des Generators sowie die Sicherheit
von Patienten, Betrelbern oder Dritten durch den festgestellten Fehler nicht beeintréch- -
tigt und tatséchlich im Klmlkbetneb auftretende Stérungen seien sehr unwahrschein-
lich. Vor diesem Hintergrund sei eine behsrdliche MaRnahme gegen den Betreiber zur
Umsetzung der korrektiven MaRnahme nicht durchsetzbar, insbesondere weil sich der
von ihr vorgenommene Filteraustausch — wie sie erneut unter Bezugnahme auf die
eidesstattliche Versicherung ihres Cheftechnikers (AG3, Bl 269 GA) behauptet — ge-
nau an den dtesbezugllchen Vorgaben der Antragstellerinnen orientiert habe. Darliber
hinaus mussten die Antragsteuermnen ihrer Ansicht nach gegeniiber der Behorde nicht
die tatséchliche Umsetzung der korrektiven Mafnahme nachweisen, sondemn sich le
diglich vergewissern, dass diese Mafnahmen geeignet gewesen seien, das erkannte
Risiko tatséchlich zu beseitigen oder auf ein vertretbares Niveau zu reduzieren bzw,

das ernsute Auftreten zuverlassig zu verhlndern SchlieBlich sei die Umsetzung der
korrektiven MaRnahmen aus ihrer Sicht mcht drlnghch da den Anttagstellermnen der
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Fehler an den Generatoren bereits seit dem'24.05.2“‘019 bekannt sei. Inzwischen habe
sie zudem - wie sie unter Bezugné:hm'e auf die eidesstattliche Veré{ioherung ihres Ser-
vice-Technikers m (AG4, BI. 270 GA) behaubtet — die Betreiber der Ge-
vneratoren bei dehen sie emen Filteraustausch durchgefuhrt habe, durch Schreiben
| vom 25.05.2020 dariber informiert, dass die korrektuve MaRnahme durch den Herstel- |
*ler zu ‘erfolgen habe Ferner bestreite sie mit NlchtWIssen dass die Frist zur Umset-

zung der korrek’uven MaBnahme den Antragstellermnen seltens des BfArM einseitig
' 'gesetzt worden sel.

Die Antragsgegnerm beantragt, -

die elnstwelhge Verfugung der Kammer vom 18.06. 2020 aufzuheben und den
" Antrag auf den Erlass zurlickzuweisen.

: Dle Antragstellennnen beantragen,

dle einstweilige Verfugung ZU bestatlgen

éie sind der Ansicht das Vorgehen der Antragsgegherin habé bereits' deshalb- eine
* Gefahr begrundet weil. S|e damit die von der MPSV vorgesehene Herstellung der Ge- ‘
ratesicherheit aus der Hand der Herstellerin unterlaufen elne gefahrllche Gemenge-
lage zum Nachteil der Patientensicherheit geschaffen und damit die Umsetzung der
gebotenen MaBnahmén durch sie — die Antragstellerinnen selb~stA = blockiert habe.
Auch'das von -der AntfagSgegnefin nunméhr 'angeb—lich'verséndte Schreibén vom
+ 25.05.2020 ermégliche ihnen nicht die Beehdigung der. kbrrektiven Maf&nahm’e, daes -
hicht gewéhrléiste, dass sich daraufhin alle an‘geschrie,benen Ge.neratore'n-'Betreiber
mit ihnen in Verbindung setzen. . |
"DurchASohriﬁsatz vom 28.07.2020 ~(B‘l|. 277“]&. GA) h.at~die Antrégsgvégnerin weiterhin
beantragt,' die Vollziehung der einétweiligen Verfiigung ohne Sicherhéitsleiétung‘ ein-
zustellen. Die Kammer hat daraufhin mit Beschluss vom 10.08.2020 (BI.-282 f. GA) die
Zwangsvollstreckung aus dem Beschluss vom 18.06.2020 hmsnchthch der Kostenent-
scheldung einstweilen gegen Slcherheltslelstung von 4. 000, 00 € emgestellt und den
weltergehenden Antrag zuruckgewuasen :

Weg'en der weiteren Einzelheiteh‘ des Sach--und Streitstandes wird auf die'SChriﬁéétze
der Parteien nebst Anlagen sowie das Protokoll derVerhandlung vom 22.09. 2020 (Bl
302 GA) verwiesen. - ‘
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‘Ents,‘chéidunqsqfﬁnde '

‘Die elnstwelhge Verfugung der Kammer vom 18 06.2020 ist zu bestatlgen da sie sich
n auch nach Durchfuhrung des Wlderspruchsven‘ahrens als rechtméaRig erweist. Der

naoh §§ 936, 924 ZPO zula33|ge Wlderspruch der Antragsgegnerm ist nicht b.egrun.det

Zur Vermeidung von Wiederholungen wird zunzichst auf die néchfolgend'wiedergege—

"bene Begriindung der einstweiligen Verfiigung verwiesen. -

1.
' Die Antfagsstellerinhen kdhnen von der Antragsgegn'erin nach § 242 BGB
' 1Vm §§3 5 Abs. 1 Nr. 1,8 Abs. 1 S. 1, Abs. 3 Nr. 1 UWGdlevon ihr mit den
Antragen zu 1. 1. und 2. begehrten Auskiinfte verlangen Diese Anspruche kén-
_nen hier. ausnahmswelse auch im Wege des elnstwelhgen Rechtsschutzes gel—

tend gemaoht werden. Die von den Antragstellermnen geforderten Auskiinfte:

. dlenen nlcht der blof3en Bezn‘ferung eines Schadensersatzanspruchs sondern '
' sie smdkerforderhch um den fortdauernden Storungszustand zu beseitigen, den.
die Antragsgegnerm durch ihre WettbewerbSWIdngen Handlungen geschaffen

~ hat. Es handelt sich hierbei um MaBnahmen die der Antragsgegnerm abzuver— ‘

- langen sind, umim Rahmen des Moghchen Erforderlichen und Zumutbaren an

der Behebung der Folgen lhres rechtsverletzenden Vorgehens mltzuwwken

. 3
a)

., Den‘AnfragsteIlerinnen‘ stand gegen die Antragsgegnerin bis zu deren Abgabe -
‘ emer strafbewehrten Unterlassungserklarung und der damit ausgeraumten
‘Wlederholungsgefahr nach §§3,5Abs. 1'Nr. 1,8 Abs. 18. 1, Abs 3 Nr. 1UWG
ein Anspruch auf Unterlassung der mit den Verfligungsantragen zu 1. 1. und 2.
- beanstandeten Handluhgén' zu. Durch die'VersendUng ihres Angebotsschrei—
bens vom 09.03. 2020 und die e|genmacht|ge Durchfuhrung dernach der MPSV -
,den Antragstellermnen vorbehaltenen korrektiven Maf&nahmen an den in
Deutschland betnebenen Technegas Generatoren hat die Antragsgegnerin ir-

reflhrende gesqhéﬁliche Handlungen vorgenommen, die geeignet sind, die als
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sonstige Marktteilnehmer anzusehenden Betreiber dieser Gerate zu geschaftli-
chen Entscheidungen zu veranlassen, die diese andernfalls nicht getroffen hét-

- ten.

Eine geschéiftliche Handlung'ist nach § 5 8. 2 Nr. 1 UWG unter anderem dann
. irref(;hrend; wenn sie unwahre oder sonstige zur TAuschung geeignete Anga-
ben Uber die wesentlichen Merkmale der Dienstleistung - wie Vorteile, Risiken,
Zwecktauglichkeit und die von der Ven}vendung U erwartenden Ergebnisse -
beinhaltet, ' | |

Das Angebotsschreiben der Antragsgegnerin sowie die hierauf basierende Um-
ristung der Generatoren begriindet bei den angesprochenen Geratebetrelbern
die Fehlvorstellung, dass durch die Inanspruchnahme der Dienste der Antrags-
gegnetin den in der Sioﬁerheitsinformation vom 09.12.2018 formulierten Anfor-
derungen in vollem Umfang Gentige getan wird, Die Angaben-der Antragsgeg-
herin, dass sie die vom Hersteller vorgeséhene MaRnahme mit den vorgegebe-
hen Standardbauteilen eins zu eins kostenfrei durchfiihren koénnten, und der
Generator durch diesen Bauteilaustausch den beschriebenen Anforderungen
entspreche, weckt bel den Adressaten des Schreibens die Vorstellung, dass det
von ihnen betriebene Generator hach dessen Umrlistung durch die Antragsgeg-
netin wieder alle Betriebs- und Sicherheitsvoraussetzungen erfllt und sie selbst

ihren rechtlichen Pflichten als Betreiber eines Medizinprodukts ordnungsgemal -
nachgekommen sind. '

Der so vermittelte Eindruck Ist unzutreffend.
Zum einen entspricht der von der Antragsgegnerin angebotene Bauteilaus-
tausch nicht den behérdlichﬂberwachteh Vorgaben, welche die MPSV an der-
artige Manahmen zur Beseitigung eines von einem Medizinprodukt ausgehen-
den Risikos (korrektive MaBnahmen 1.5.d. § 2 Nr. 2 MPSV) stellt. Hiernach hat
- wie die Antragsgegnerin selbst im Ansatz richtig erkennt - ausdriicklich der
nach § 5 MPG Verantwortliche (vgl. § 14 Abs. 1-4 MPSV) oder ein in dessen
Aufirag tatiger, in Deutsohlaﬁd ans‘aiésiger Produktvettreiber (vgl. §l 14 Abs, 5
MPSV) die gebotenen korrektiven Mafinahmen durchzufihren, Diese Vorgabe
dient ersichtlich dazu, die in § 14 Abs. 4 MPSV vorgeschriebene vollumfangliche
behordliche Uberwachung der korrektiven Manahmen zu ermaglichen. So hat
" der unter behdrdlicher Kontrolle stehénde Verantwortliche die Vorkehrungen zu
treffen, damit erforderlichenfalls der Ruckruf von Medizinprodukten, von denen
unvertretbare Risiken ausgehen, schnell und zuverlassig durchgeft]hﬁ werden:
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kann (§ 14 Abs, 1S, 3 MPSV). Er hat die sonstigen Inverkehrbringer, die be-
troffenen Betreiber und die Anwender zu informieren (§' 14 Abs. 2 MP8V), die
_ ordnungsgemafie Durchfiihrung der korrektiven MaRnahmen sicherzustellen
und deren Wirksamkeit zu Uberprifen (§ 14 Abs, 3 S. 1 MPSV), die Durchflih-
rungen und die Uberprifungen zu dokumentieren (§14 Abs. 3 8. 2 MPSV) und .
schlieRlich der zusténdigen Behorde den Abschluss des Ruckrufs mitzuteilen (§
14 Abs. 3 S.3MPSV), -
| Diese Pflichten kann dié Antragsgegnerin nicht erfullen. Selbst wenn man - ent-
gegen der allerdings nicht glaubhaft gemachten Behauptung der Antragstelle-
rinnen --unterstellt, dass die Antragsgegnerin den erforderlichen Bauteilaus-
| gleich anden -Generatonen techr}isch einwandfrei durchfithren kann,
" so ist sie doch mangels einer entsprechenden Befugnis und Verantwortlichkeit
- nicht in der Lage, die durch die MPSV vorgeschriebenen Leistungen zu erbrin-
gen. Die in § 14 Abs. 4 MPSV vorgesehene behdrdliche Uberwachung der |
durchgefiihrten Malnahmen kann‘ bei ihr nicht erfolgen; die Vorgaben der
" MPSV kénnen nicht eingehalten werden. i | | A
Damit erweist es sich dar(iber hinaus als Fehlvorstellung, wenn die Betreiber
der Generatoren davon ausgehen, aass sie mit der Annahme des Angebots der
Antragsgegnerin ihferseits ihrer rechtlichen Verkehrssicherungspflicht nach-
- kommen. Nach § 16 LV.m. § 3 Abs. 2 S. 1 MPSV haben die beruflichen Betrei-
ber von Medizinprodukten an den korrektiven Manahmen mitzuwirken, die der
Verantwortliche nach § 5 MPG herausgegeben haf. Die Beauftragung der ei-
genméchtig tatigen Antragsgegnérin mit dem Bauteilaustausch ist indessen aus
. den besagten Griinden nicht dazu geeignet, diese Mitwirkungspfiicht zu erflil-
len, Zudem vereiteln die Betreiber damit faktisch auch die Durchftihrung der den
Antragstellerinnen als den Veran'gwortlicheh durch die MPSV auferlegten MaR-
nahmen. Uber die darin liegende objektive Verletzung ihrer Mitwirkungspflicht
" hinaus schaden die Betreiber der Generatoren damit unbewusst auch ihren ei-
genen interessen, Die von den Angaben der Antragsgegnerin fehlgeleiteten Gé-
ratebetreiber setzen.sich durch deren Beauftragung nicht-nur der Gefahr des
Betriebs eines den rechtlichen Sicherheitsanforderungen nicht genligenden
' Medizinprodukts, sondern auch dem Risiko einer behordlichen Betriebsbe-
schrénkung oder ~untersagung aus, Nach § 17 MPSV treffen namlich die zu-
standigen Behdrden die notwendigen Manahmen, um das Betreiben der be-
treffenden Medizinprodukte zu untersagen oder einzuschrénken, soweit durch -
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Mafnahmen nach § 14 eine ausreichende Risikominimierung nicht oder nicht
hinreichend schnell erreicht wird oder erreicht werden kann.

Ob die Antrégsgegnerin durchihr de’ﬁ Béstimmungen der MPSV zuwiderlé_ufe_n-
des Verhalten dartiber hinaus eine Marktverha\tensr‘eéelung im Sinne des § 3a
UWG verletzt hat, mag angesichts der bereits durch die dargelegte Irreflihrung
begrtndeten Unzulassigkeit gler inkriminierten Mafnahmen dahinstehen. |

b)

Ungeachtet der zwischenzeitlichen Abgabe einer zukunﬂsgerichteten strafbe-
wehrten Unterlassungserkléruﬁg kénnen die Antragstellerinnen von der An-
tragsgegnerin diegeforderteh Auskihfte als deren Beitrag zur Bessitigung der
bereits eingetretenen und andauernden Stdrung sowohl hach § 242 BGB als
auch aufgrund ihres dargelegten K_Jnterlassungsanspruohs verlangen.

aa)

Bei eirier Handlung, die einen fortdauerndeh Sférungszustand geschaffen hat,
beinhaltet das Unterlassungsgebot regelmafig auch die Pflicht zur Vornahme
méglicher und zumutbarer Handlungen zur Beseitigung dieses Zustands (vgl.
BGH, Urt. v. 11.10.2017, | ZB 96/16, juris, Rn. 17 ff. — Produkte zur Wundver-
sorgung m.w.N.). So erschopft sich eine Unterlassungsverpflichtung insbeson-
dere dann hicht in einem bloRen Nichtstun, sondern umfasst auch die Pflicht zur
Vornahme von Handlungen zur Beseitigung eines zuvor geschaffenen Zustan-
des, wenn dem Unterlassungsgebot allein dadurch entsprochen werden kann.
Dabel wird die Pflicht zur Stérungsbeseitigung duréh das dem Schuldner M&g-
liche und Zumuthare nicht nur begriindet, sondern auch begrenzt (vgl. BGH,
a.a.0., Rn. 26 ff. — Produkte zur Wundversorgung).

bb) _

Um den von der Antragsgegnerin durch ihre wettbewerbswidrigen 'Handlungeh
geschaffenen Zustand zu beseitigen, also den Antragstellerinnen eine Erflillung
der diesen néch der MPSV obliegenden Pflichten zu ermdglichen und fiir die
Betreiber der Generatoren deren fortlaufende Nutzungsmdglichkeit sicherzu-
stellen, sind die Antragstellerinnen auf die geforderten Angaben der Antrags-
gegnerin angewiesen, Diese stellen im Vergleich zu einer von der Antragsgeg-
nerin selbst vorzunehmenden Stérungsbeseitigung das mildere und zugleich
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effektivere Mittel dar, Die‘AntragsteHerinnen kdnnen erst aufgmnd dieser Anga-
ben beurteilen und nachpriifen, ob und inwieweit die von der Antragsgegnetin
elgenmachtig vorgenommenen Umrlistungen der Generatoren den Anforderun-
gen der MPSV gentigen uhd’gegebenenfalls mittels der von ihnen gepriiften
" Dokumentation der Arbeiten der Antragsgegnerin gegenUber der Behtrde den
erforderlichen Nachweis der Stérungsbehebung fihren. Der anson_sten'erfor—_ '
derliche Ruckbau der vorgenommenen Umriistungen - sel es durch die Antrag-
stellerinnen, sei es durch die Antragsgegnerin selbst - wirde demgegentber die
~ Durchfthrung und den Nachwels der korrektiven Mafnahmen nicht nur verzo-
gern, sondern er wire zumindest hach dem Vortrag der Antragsgegnerin, dass

sie die Maknahmen technisch einwandfrei vollzogen habe, auch nicht erforder-
lich. T

c)
Aufgrund der besonderen Umstande des vorliegenden Falls sind den Antrag-

stellerinnen die Auskunftsanspriiche auch im Wege des einstwéiligen'Reoh{s—
. schutzes zuzusprechen, '

aa)

Ein Titel, der wie hier tber die bloRe Sicherung eines Anspruchs hinausgeht,
~ weil der Glaubiger durch ihn vorléuﬁg oder sogar endgliltig befriedigt wird, darf
als Leistungsverfligung nur unter engen Voraussetzungen ergehen. So wird ge-
fordert, dass der Glaubiger dringend die sofortige Erflllung seines Anspruchs
bendtigt, dass ein Hauptsacheverfahren nicht sinnvoll maglich ist, weil die Leis-
~ tung, soll sie nicht ihren Sinn verlieren, dringend erbracht werden muss; und
dass die dem Glaubiger ohne Erlass eines Titels drohenden Nachteile nicht nur "
schwer wiegen, sondern dartiber hinaus auBer Verhaltnis zu den dem Schuld-
ner drohehden Schéden steheh. Entsprechend diesen Grundsétzen ist es je-

denfalls erforderlich, dass bei Abwagung der Interessen des Gléaubigers und des
- Schuldners die Interessen dés Glaubigers deutlich Uberwiegen, weil die'An~
spruchsdurchsetzung fiir diesen wegen der Gefahr weiterer Beeintréchtigungen
seines Anspruichs besonders dringlich und andererseits das Risiko des Schuld-

ners, im Verft:gungsverfahren zU Uhrecht verpflichtet zu werden, verhaltnisma- .
" Rig gering ist (vgl. BGH, Urt. v. 11.10.2017,'I ZB 96/16, juris, Rn, 35 — Produkte
zur Wundversorgung; OLG Hamburg, Beschl, v, 05.02,2013, 3 W 10/13, jpiris,
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Rn. 12 ff.; OLG Hamburg, Urt, v. 14.06.2008, 5 U 24/086, juris, Rn. 17; OLG Kéln, .
Beschl, v. 12.08.2003, 6 W 35/03, juris, Rn. 3).

bb) :

Vorliegend erweisen sich die‘lnteressen der Antragstellerin an einer umgehen-
den Erteilung der begehrten Auskinfte als weitaus tiberwiegend. Die Antrag-
stellerinnen hendtigen die Ausklinfte, um die ihnen als Verantwortliche oblie-
genden Umrlstungsarbeiten binnen der ihnen seitens der Behorde - hach be-
reits erfolgter Verlangerung - gesetzten Frist bis zum 30.09.2020 erledigen zu
koénnen. Ohne eine fristgemé(&é Erledigung drohen nicht nur den Antragstelle-
rinnen, sondern auch den Geratebetreibern und damit den Kunden der Antrags-
gegnerin erhebliche Nachteile, da der Behdrde entsprechende Reaktionsmdg-
lichkeiten bis hin zur Stilllegung der Generatoren offenstehen. Bei der Bewer-
tung dieser Risiken ist auch’in den Blick zu nehmen, dass die gegenwériige :
Corona-Pandemie wohl nicht nur ochnehin dié Umsetzung der Sicherheitsmal-
nahmen erschwert, sondern dass sich im Hinblick auf diese allgemeine Gesund-
heitslage der stérungsfrele Betrieb der in den Kliniken und Arztpraxen einge-
setzten technischen Gerate als bésonders bedeutsam darstellt. Demgegeniiber
erscheihen die nicht dargelegten, aber zu unterstellenden Interessen der An-
tragsgegnerin an einer Zurlickhaltung der Informationen zu den von ihren wett-
bewerbswidrigen Handlungen Betroffenen und den von ihr konkret ergriffenen
technischen Mafnahmen als weniger gewichtig. Es ist ihr gerade auch im Hin-
blick auf die Interessen ihrer eigenen Kunden zuzumuten, durch die Erteilung
der Auskinfte im Rahmen ihrer Méglichkeiten einen effektiven Beitrag dazu zu
leisten, dass die ordnungsmafie Fehlerbeseltigung von den Antragstelletinnen
gegeniiber der Behorde fristgerecht nachgewiesen werden kann.

Entgjegen der Auffassung der Antragsgegnerin bestehen auch keine Anhalts-
p'unkte daflr, dass die Antragstellerinnen ihrerseits die Geltendmachung ihres
Unterlassungsanspruchs verzégert haben. Selbst wenn trotz der Sprachbatrie-
ren darauf abgestellt wilrde, dass die australischen Geschaftsfuhrer des Kon-
zerns der Antragstellerinnen von dem streitgegenstandlichen Anschreiben der
Antragsgegnerin am 21 .04.2020 Kenntnis erlangt haben, ware die dem von ei-

. ner wetthewerbswidrigen Handlung Betroffenen zwischen der Kenntniserlan-

gung und der Beantragung éiner einstweiligen Verfligung regelmaRig zuzuge-
stehende Frist von einem Monat vorliegend gewahrt (vgl. OLG Koln, Beschl. v,
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05.12.2018, 6W 121/18, juris, Rn, 14; OLG Kéin, Urt. v. 14.07.2017, 6 U 197/16,

juris, Rn. 70 f, — Jeanshose mit V-Naht),

2,

Wie bereits erwahnt, stehenri den Antragsteilerinne'n indessen die mit ihren An-

~tragen zu |, 1. bis 3. verfolgten Unterlassungsanspriiche nicht mehr zu, weil es

diesheziiglich aufgrund der im vorliegenden Verfahren von der Antragsgegnerin
abgegebenen strafbewehrten Unterlassungserkldrung an der von § 8 Abs. 1.8,
1 UWG. geforderten Wiederholungsgefahr fehlt. Die Unterlassungserklarung

© deckt inhaltlich die genannten Antrage ab und bietet Gewahr fur den ernsthaften

Willen der Antragsgegnerin, von den inkriminierten Handlungen kiinftig abiuse~
hen. Auch wenn sich die Unferlassungserkléruhg nicht ausdriicklich auf die mit
dem Antrag zu I. 3. nochmals gesondert angegriffenen kostenlosen und/oder

- mit Werbeaussagen verbundenen Angebote bzw. die kostenlose Durchfulhrung

der korrektiven MaBnahmen bezieht, sind diese Handlungen von der Erklarung

" der Antragsgegnerin umfasst. Deren generelle Verpﬂightung, von dem Angebot

und der Durchfihrung der beschriebenen korrektiven MaRhahmen abzusehen,

. deckt ohne welteres auch die mit dém Antrag zu 1. 3. angegriffenen besonderen

Handlungsformen ab.

3.

. Zumindest im vorliegenden einstweiligen Verfahren nicht beanspruchen kénnen

die Antragstellerinnen schiietlich auch die mit den Antrégen zu lll. 1. und 2.
begehrten Beseitigungshandlungen. Es ist nicht ersichtlich, dass die geforder-
ten Handlungeh heben der Erteilung der erérterten Auskiinfte notwendig und

der Antragsgegnerin im Rahmen des einstweiligen Rechtsschutzes zumutbar

sind, um den Antragstellerinnen eine fiistgeméalie Durchfﬂhrung der Korrektiven
MaRnahmen zu lermbgli’chen. Die Antragstellerinnen haben mit den ihnen auf-
grund der einstweiligen Verfligung zu erteilenden Auskinften die notwendigen

Mittel, um sich selbst an die betroffenen Bgtreiber zu wenden und die erforder-

lidhen Mafnahmen zu treffen. Die Argumentation, dass die Betreiber der Gene-
ratoren eine von den Antragstellerinnen vorgenommene Uberpriifung der Arbei-
ten der Antragsgeg‘nerin als bloke Wettbewerbsmafinahme missverstehen
kénnten, vermag angesichts des Inhalts der vorliegenden Verflgung nicht zu

" Uberzeugen.
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1.

An diesen Erwagungen ist auch unter Ber(icksichtigung des Widerspruchsvorbringens
festzuhalten.

1.

Die gegen die - mit dem angefochtenen Beschluss zuerkannten - Verflgungsansprl-
che vorgebrachten Argumente der Antragsgegnerin tiberzeugen nicht.

a)

So ist es zundchst nicht nachzuvollziehen, worauf die Antragsgegnerin ihre Auffassung

stiitzt, aufgrund der von ihr abgegebenen zukunftsgerichteten strafbewehrten U.nteﬁ
lassungserklarung sei auch der Ansbruch auf Beseitigung der durch ihre vergangenen

wettbewerbSWIdngen Handlungen schon eingetretenen Stdrung entfallen. In dem an-

gegrlffenen Beschluss wurde bereits ausgeflihrt, dass die Pflicht der Antragsgegnerm

zur Mitwirkung an der Beselttgung des von ihr widerrechtlich verursachten und weiter-

hin andauernden Zustands von ihref Zusagé, kiinftig von entsprechenden Handlungen
abzusehen, unberihrt bleibt.

b)

'Nicht beizutreten ist der Antragsgegnerin ferner in ihrer Einschétzung, dass der durch
ihre wettbewerbswidrigen Handlungen herbeigeflihrte Z{Jstand nicht risikobehaftet sei.
lhre diesheztiglichen Ausflhrungen erscheinen zundchst bereits widerspriichlich,
wenn sie auf der einen Seite unter Bezugnahme auf die Sichérheitsinformation der
Antragstellerinnen Jegliches ,realistische” Risiko negiert, auf der anderen Seite aber
damit argumentiert, dass die Antragstellerinnen Iediglich dazu verpflichtet seien, das
erkannte Risiko zu beseitigen, zu reduzieren oder ein erneutes Auftreten zuverldssig
zu verhindern. Mit letzterem erkennt die Antragsgegnerin zu Recht an, dass bei einer
Einleitung korrektiver Mafnahmen nach der MPSV eo ipso von dem Bestehen eines
Risikos auszugehen ist. Wie in dem angegriffenen Beschluss dargelegt, wird in § 2 Nr.
2 MPSV eine korrektive Mainahme als MaRnahme zur Beseitigung eines von einem
Medizinprodukt ausgehenden Risikos definiert. Trotz der —erkennbar euphemistische
Tendenzen aufweisenden - Formulierungen in der Sicherheitsinformation der Antrag-
stellerinnen ist es auszuschlieRen, dass ein Hersteller dem BfArM einen Fehler an sei-
nem Medizinprodukt anzeigt und sich mit der Behorde tber die offizielle Einleitung -
seinem Renommee jedenfalls nicht zutraglicher - korrektiver Mainahmen versténdigt,
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\ .

wenn dieser Fehler nicht die Voraussetzungen der MPSV erflllt, also mit ermnst zu neh-
.menden Risiken verbunden ist. Nach § 3 Abs. 1 S. 1 MPSV bezieht sich die Mexde-
pflicht des Verantwortlichen nach § 56 MPG gegthber der zusténdigen Bundesober-
behorde (ausschliellich) auf sogenannte Vorkommnisse. Ein Vorkpmmnis' im Sinne
der MPSV ist nach § 2 Nr. 1 eine Funktions‘stérung eines Medizinprodukts, die unmit-
telbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eihes Anwenders oder einer anderen Person.
gefuhrt hat, gefuhrt haben kdnnte oder fihren kdnnte; als Funktionsstoérung gilt danach
auch ein Mangel der Gebrauchstauglichkeit, der eine Fehlanwendung yérursaoht. Dar-
Uber hinaus ist es gerade die in §§ 8 ff, MPSV detailliert geregelte Aufgabe der Be-
hérde, eine eigene Risikobewertung durchzufiihren. So hat die Behérde nach § 8 S. 1
MPSV flr alle ihr zu meldenden Vorkommnisse eine Risikobewertung vorzunehmen.
Nach § 9 S. 1 MPSV ist es Ziel und Inhalt dieser Risikobewertung, festzustelien, ob
ein unvertretbares Risiko vorliegt und welche korrektiven Mafinahmen geboten sind.
Dabel verfugt die Behtrde nach §§ 10, 11"MPSV tiber erhebliche Ermittlungsmoglich-
keiten sowie Befugnisse, den Verantwortlichen nach § 5 MPG zur Mitarbeit anzuhal-
ten. Aus diesen Regelungen ist zu sc'hliersen, dass auch die Einleitung der streitge-
gensténdlichen Maknahmen auf einer entsprechenden Risikobewertung des BfArM
beruht, und ohne dessen Feststellung, dass von der fehlerhaften Filterkomponente
‘tatséchlich relevante Risiken ausgehen, keine korrektiven, also per definitonem ,risi-
komindernde" Manahmen vereinbart word.en waren, SchlieRlich ergibt sich aus der
Sicherheitsinformation der Antragstellerinnen das mit unautorislerten Mafnahmen ein-
hergehende Sicherheitsrisiko, wenn darin die Betreiber zur unbedingten Beachtung
ange.halten werden, dass ein Bétrieb des BEEEEE onerators aulerhalb der

behdrdlich genehmigten Einste.llungen die diagnostische Effektivitat des Gerétes und
damit die Patientensicherheit beeinflussen kénne. |

c)

Gerade im Hinblick auf die sowohl von einem fehlerhaften Medizinprodukt als auch
von einer unautorisierten Mangelbehebung stets aUsgehenden Gefahren fur bedeu-
-tende Rechtsglter sieht die MPSV das strikt und formell ausgestaltete und behordli-
cher Uberwachung unterstellte Verfahren'zur Durbhfﬂhrung der korrektiven MaRnah-
men vor. Den Verantwortlichen ist es dabei zwar anheimgestellt, sich bei def Durch-
fihrung der gebotenen MaRinahmen der Hilfe Dritter zu bedienen, doch enthebt sie
_dies nicht ihrer in § 14 Abs. 3 MPSV ausdriicklich festgeschriehenen Verantwortung
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flr die Sicherstellung der ordnungsmaRen Ausflihrung sowie flr die Kontrolle und Do-
kumentation der MaRnahmen. Es mag sein, dass den Produktverantwortlichen — wie
die Antragsgegnerin in der mtindlichen Verhandlung nochmals betont hat — keine Ver-
antwortlichkeit dafur trifft, weﬁn ein Betreiber sich der korrektiven Manahme (entge;
gen seiner Verpflichtung nach §§ 16 8. 1, 3 Abs. 2 MPSV) nicht anschliefit. Auch diese
mangelnde Mitwirkung eines Betreibers ist von dem Verantwortlichen aber festzustel-
len, zu dokumentieren und der Behérde mitzuteilen, Dementsprechend wird in der von
dem Antragsgegner wiederholt angefiihrten Kommentarstelle (Spickhoff/Llcker, Me-
dizinrecht, 3. Aufl. 2018, MPSV § 14 Rn. 5) zwar betont, dass den Produktverantwort-
lichen keine Verantwortung bei der Nutzung der Produkte entgegen der kiaren kbrrek-
tiven MaRnahme trifft, zuglelch aber festgestellt, dass der verantwortliche Hersteller
die Behdtde mit der Mitteilung des Abschlusses des Riickrufes in die Lage versetzen
muss, die Umsetzung der Malinahme zu kontrollieren und deren Wirksamkeit zu tiber-
prifen. Eben dazu dient die dem Produktverantwortlichen durch § 14 Abs. 3 S. 2 MPSV

auferlegte Pflicht, die Durchfiihrung und die Uberprlifung der korrektiven Mafinahmen
zu dokumentieren. '

Um ihren Pflichten nach § 14 Abs, 3 MPSV zu genligen, haben die Antragstellerinnen
vorliegend die von Seiten des Antragsgegners vorgelegten Anweisungen fur den Fil-
teraustausch erstellt und die von ihnen mit der Durchftihrung der Mafinahmen beauf-
tragten Personen einer Schulung unterzogen. Nur hinsichtlich dieses von ihnen selbst
mit der DurchUhrung der Maftnahmen betrauten und auf diese vorbereiteten Perso-
nals ist ihnen die gebotene Anleitung, Uberwachung und Kontrolle mdglich; nur tber
deren Aufzeichnungen kénnen sie’ gegentber der ihre Tatigkeit nach § 14 Abs. 4
MPSV Uberwachenden Behorde die getroffenen Mainahmen dokumentieren. Durch
die eigenméchtige Intervention dés Antragsgegners und den damit einhergehenden
Kontrollverlust werden die Antragstellerinnen an der Erflillung dieser Pflichten fortdau-
ernd gehindert. Das zur Fehlerbehebung dutch die MPSV vorgegebene Verfahreﬁ wird
hierdurch torpediert und nachhaltig blockiert. Nach den Vorgaben der MPSV ist es
" eben nicht Sache des unautorisierten Antragsgegners, zu beurteilen, ob der Fehler
durch die von ihm ergriffenen und bis heute nicht offengelegten MaBnahmen ord-
nungsgemal behoben worden ist, Erst wenn die allein verantwortlichen Antragstelle-
rinnen die ordnungsgemafie Durchftlhrung selbst kontrolliert sowie gegenliber der Be-
hérde dokumentiert haben und das BfArM aufgrund dessen von einer ausrelchenden
Risikominimierung ausgeht, miissen Betreiber und Anwender nichit mit den Betrieb
einschrankenden MaBnahmen nach § 17 MPSV rechnen, ‘
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d)

Um den Antragstellerinnen die erforderliche Mafnahmenkontrolle und' —dokumenta-
tioh zu ermbglichen und damit die Folgen des eigehimachtigen Vorgehens der Antrags-
gegnetin zu beseitigen, bedarf es nach wie vor der dieser mit der elnstweiligen Verfl-
gung auferlegten Ausklinfte, Das von der Antragsgegnerin nach ihrem Bekunden an
ihre Kunden gerichtete - allerdings nicht vorgelegte - Schreiben-vom 25.05.2020 kann
diese Auskiinfte nicht ersetzen. Solange die Antragstellerinnen nicht wissen, bei wel-
chen Betreiberp die Antragsgegner'in welche konkreten Arbeiten erbracht hat, und sie

} keine Dokumentation dieser Arbeiten erhalten, kénnen sie ihren Pflichten gegentiber

dem BfArM nicht nachkommen. Welche konkreten Interessen der Antragsgegnerin
dieser Mitwirkung an der Beseitigung der von ihr widerrechtlich verursachten Stérung
entgegenstehen, hat sie nicht dargelegt; ihr hierzu in der mindlichen Verhandlung
nochmals befragter Prozessvertreter hat diesbezug_lich lediglich auf Kostengriinde und
eine grundsatzlich andere Rechtsauffassung verwiesen.

2.

Keine erheblichen Einwendungen erhebt die Antragsgegnerin séhlief&lich auch gegen

~ die Annahme des Bestehens eines Verfugungsgrundes,

So kommt es zunéchst entgegen ihrer Auffassung fir die zu vermutende Dringlichkeit
des gerichtlichen Einschreitens nicht darauf an, wann die Antragstellerinnen Kenntms
von dem Auftreten des die korrektiven Mafthahmen veranlassenden Fehlers, sondern

-darauf, wann sie Kenntnis von dem wetthewerbswidrigen - die Durchfiihrung der kor-

rektiven MaBhahmen behindernden - Verhalten der Antragsgegnerin erlangt haben. .
Weiterhin ist es nicht mageblich, ob die am 30.09.2020 ablaufende Frist zur Durch-

fuhrung der Manahmen den Antragstellerinnen von dem BfAIM einseitig gesetzt oder

von den nach den Regelungen der MPSV zur Zusammenarbeit angehaltenen Betroffe-

nen vereinbart worden 1st Entscheidend IS’[ vielmehr, dass die bereits einmal verlan- .
gerte Frist nunmehr verbindlich ist, und die Behorde nach § 17 MPSV nicht nur eine

ausreichende, sondern auch die hinreichend schnelle Risikominimierung tiberwacht,

Unabhéangig voh dieser staatlichen Kontrolle und den bei Zuwiderhandlung drohenden

behdrdlichen MaBnalimen ergibt sich die Notwendigkeit siner nglgen Fehlerbeseiti-

gung bei Medizinprodukten auch aus der Natur der Sache.
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1. , .
Die ’Entsoheidung Uber die weiteren'Kosten des Verfahrens folgt aus § 91 Abs, 1 ZPO.

Streitwert:

bis Zum 18.06,2020  42.000,00 € (gem. Beschluss v. 18,06.2020)
fur die Zeit danach 9.600,00 € (80 % von 12.000,00 € nach § 51 Abs, 4 GKG)

Dr. Brunssen _ Vollhardt , . Dr. Baston-Vogt




