Zwischen Offenlegungspflicht und Geheimnisschutz
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Von: Dr. Dirk Sinkus, Geschiftsfiihrer HLM und Sophia Dolling, wissenschaftliche
Mitarbeiterin HLM

I. Einleitung

Die Richtlinie (EU) 2024/2853 modernisiert das europdische Produkthaftungsrecht nicht nur materiell,
sondern verdndert zugleich die prozessuale Informationsordnung der Produkthaftung. ' Kern der
prozessualen Neuregelung ist Art. 9, der unter bestimmten Voraussetzungen die Offenlegung relevanter
Beweismittel aus der Verfligungsgewalt der jeweils anderen Partei verlangt. 2Ausgangspunkt ist die vom
Unionsgesetzgeber ausdriicklich anerkannte Informationsasymmetrie zwischen Geschédigtem und
Hersteller, die gerade bei technisch oder wissenschaftlich komplexen Produkten die Beweisfiithrung
erschweren kann. 3Fiir Medizinprodukte ist diese Entwicklung besonders relevant, weil die Hersteller
bereits nach der Medical Device Regulation (MDR) einen umfangreichen, iiber den gesamten
Produktlebenszyklus fortgefiihrten Bestand an technischen, klinischen, risikobezogenen und post-market-
bezogenen Informationen vorhalten miissen. * Der Beitrag setzt deshalb nicht bei der Frage an, ob
Medizinproduktehersteller kiinftig erstmals ein umfassendes Informationsmanagement aufbauen miissen,
sondern untersucht, welche bereits bestehenden regulatorischen Strukturen als Fundament einer
prozessfesten Informationsarchitektur genutzt werden kénnen. Darauf aufbauend wird vorgeschlagen, nur
diejenigen Elemente zu ergénzen, die aus der neuen Offenlegungsordnung fiir die spitere Prozessfithrung
zusitzlich erforderlich oder jedenfalls sinnvoll erscheinen. ®Die zentrale These lautet, dass die MDR bereits
wesentliche Bausteine einer prozessfesten Informationsarchitektur enthilt, deren priméirer Zweck bislang
jedoch regulatorische Compliance und Produktsicherheit ist, wihrend die Richtlinie (EU) 2024/2853 ihnen
eine zusitzliche prozessuale Funktion verleiht. ’

1 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, ABI. EU 2024 L 2024/2853 vom 18.11.2024, Erwigungsgriinde 42-45
und Art. 9—10; Becker/Bell/Meyer, NJW 2024, 3745, 3748-3749.

2 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 1-2; Egner/Matheis, Offenlegung und Geheimnisschutz —
Ausblick auf die zu erwartende Umsetzung der neuen Produkthaftungsrichtlinie, RAW 2025, 135, 136-140.

3 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Erwagungsgrund 42; Egner/Matheis, RAW 2025, 135, 136-137.

4 Vgl. VO (EU) 2017/745 (MDR), Art. 10 Abs. 4 und 9-10, Anhédnge II-IIl; Gassner (Hrsg.),
Medizinprodukterecht — MP-VO | IVD-VO | MPDG, 1. Aufl. 2025, Art. 10 MDR.

5 Vgl. Eigene Fragestellung; VO (EU) 2017/745, Art. 10 und 15, Anhdnge I1-III.
6 Vgl. Eigene Konzeption; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9-10; GeschGehG §§ 2, 16-20.

7 Vgl. Eigene These; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 und Art. 15; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9—
10.



II. Art. 9 RL (EU) 2024/2853 als Ausgangspunkt der zivilprozessualen
Neuordnung

1. Informationsasymmetrie und Offenlegung

Der Kléger hat nach Art. 10 Abs. 1 grundsitzlich die Fehlerhaftigkeit des Produkts, den Schaden und
den ursdchlichen Zusammenhang zu beweisen. 8Art. 9 erginzt diese Grundregel um einen Zugang zu
relevanten Beweismitteln, die sich in der Verfligungsgewalt der jeweils anderen Partei befinden. °Der
Kldger muss hierfiir Tatsachen vortragen und Beweismittel vorlegen, welche die Plausibilitit des
Schadensersatzanspruchs ausreichend stiitzen. '°Die Offenlegung wird damit nicht zu einem allgemeinen
Zugriff auf die Unternehmenssphére, sondern zu einem an einen konkreten Haftungsstreit gebundenen
prozessualen Informationsinstrument. !!

2. VerhiltnismiBigkeit und Schutz vor Ausforschung

Art. 9 Abs. 3 begrenzt die Offenlegung auf das erforderliche und verhiltnisméBige MaB. '?Art. 9 Abs. 4
verpflichtet die Gerichte, die berechtigten Interessen aller Beteiligten einschlieBlich Dritter zu
beriicksichtigen und dabei insbesondere den Schutz vertraulicher Informationen und Geschéftsgeheimnisse
einzubeziehen. *Der Unionsgesetzgeber nennt als Ziel ausdriicklich die Vermeidung einer nicht gezielten
Suche nach Informationen, die fiir das Verfahren nicht relevant sind. "*Fiir den deutschen Zivilprozess ist
diese Begrenzung besonders bedeutsam, weil die Offenlegung von Beweismitteln dem deutschen
Prozessrecht bislang nur in spezialgesetzlich oder punktuell geregelten Konstellationen vertraut ist. '*Die
Literatur weist deshalb zu Recht darauf hin, dass die neue Offenlegung zuriickhaltend in die deutsche
Prozessstruktur einzupassen ist und nicht zu einer allgemeinen Disclosure of Documents nach US-
amerikanischem Vorbild fiihren darf. '¢

3. Einordnung in das deutsche Zivilprozessrecht

Das deutsche Zivilprozessrecht ist grundsétzlich durch die Verantwortung der Parteien fiir den von ihnen
vorgetragenen Tatsachenstoff geprigt. 17§ 142 Abs. 1 ZPO erlaubt dem Gericht bereits nach geltendem
Recht, einer Partei oder einem Dritten die Vorlage von Urkunden oder sonstigen Unterlagen aufzugeben,
auf die sich eine Partei bezogen hat. '®Die §§ 421 ff. ZPO regeln dariiber hinaus die Vorlegung von
Urkunden durch den Gegner unter jeweils besonderen gesetzlichen Voraussetzungen. 'YArt. 9 schafft damit

8 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 10 Abs. 1; Piovano/Hess, Das neue européische
Produkthaftungsrecht, 1. Aufl. 2024, Nomos.

9 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 1-2; Egner/Matheis, RAW 2025, 135, 136-140.
10 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 1.

11 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 1-3; Holl, Das neue europdische Produkthaftungsrecht —
Ein Uberblick, EuZW 2025, 12, 16-17.

12 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3.
13 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 4; Egner/Matheis, RAW 2025, 135, 138—-139.
14 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Erwédgungsgrund 42.

15 Vgl. Priitting/Gehrlein, ZPO, 18. Aufl. 2026, § 142; Zoller/Greger, ZPO, 35. Aufl. 2024, § 142; Richtlinie
(EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3.

16 Vgl. Egner/Matheis, RAW 2025, 135, 137-140; Holl, EuZW 2025, 12, 16-17.
17 Vgl. § 138 Abs. 1 ZPO; Priitting/Gehrlein, ZPO, 18. Aufl. 2026, § 138.

18 Vgl. § 142 Abs. 1 ZPO; Priitting/Gehrlein, ZPO, 18. Aufl. 2026, § 142; Zoller/Greger, ZPO, 35. Aufl.
2024, § 142.

19 Vgl. ZPO §§ 421-427; Zoller/Greger, ZPO, 35. Aufl. 2024, Vor §§ 421 {f.



nicht erstmals irgendeine Moglichkeit der Dokumentenvorlage, sondern etabliert fiir
Produkthaftungssachen einen eigenstindigen, unionsrechtlich vorgeprigten Zugang zu relevanten
Beweismitteln. 2’Besonders wichtig ist, dass die Richtlinie selbst zahlreiche Fragen dem nationalen Recht
tiberldsst, darunter vorprozessuale Offenlegung, die Konkretisierung des Antrags, Dritte und Sanktionen bei
Nichtbefolgung. ?'Der deutsche Gesetzgeber muss daher die unionsrechtliche Offenlegungsregel in die
vorhandene prozessuale und materiellrechtliche Systematik einpassen. 2> Zum Stand vom 26. August 2026
ist der hierzu vorgelegte Regierungsentwurf noch nicht geltendes Recht; der Entwurf wurde am 4. Mérz
2026 in erster Lesung beraten und am 13. April 2026 im Rechtsausschuss 6ffentlich angehort.

4. Beweisfolgen der Nichtoffenlegung

Art. 10 Abs. 2 Buchst. a verschirft die prozessuale Bedeutung der Offenlegung, indem die
Fehlerhaftigkeit des Produkts vermutet wird, wenn der Beklagte relevante Beweismittel nach Art. 9 Abs. 1
nicht offenlegt. **Die Offenlegung ist damit nicht lediglich ein organisatorischer Aufwand, sondern kann
bei Nichterfiillung auf die materielle Beweisposition des Herstellers zuriickwirken. 2* Die
Organisationsfahigkeit des Unternehmens wird deshalb zu einer mittelbar prozessrelevanten Voraussetzung
dafiir, auf eine Offenlegungsanordnung vollstéindig und kontrolliert reagieren zu kénnen. 2 Dies kann durch
KI sehr gut aufgearbeitet werden, da ansonsten geschwérzt werden miisste, was vor Gericht zu
Glaubwiirdigkeitsproblemen fiihren wiirde.

III. Das regulatorische Fundament: Was der Medizinproduktehersteller
bereits hat

1. Qualititsmanagementsystem und Organisationsstruktur nach Art. 10 Abs. 9 MDR

Die MDR verlangt von Herstellern bereits ein dokumentiertes, angewandtes, aufrechterhaltenes und
kontinuierlich aktualisiertes Qualitdtsmanagementsystem. *Dieses Qualititsmanagementsystem muss die
gesamte Organisation in denjenigen Teilen erfassen, die mit Qualitdt von Prozessen, Verfahren und
Produkten befasst sind, und insbesondere Struktur, Verantwortlichkeiten, Verfahren, Prozesse und
Managementressourcen regeln. ?’ Bereits diese gesetzliche Struktur weist Elemente auf, die fiir eine
prozessfeste Informationsarchitektur unmittelbar nutzbar sind. ?Das gilt insbesondere fiir die in Art. 10
Abs. 9 genannten Prozesse zur Anderung von Produkten, zum Risikomanagement, zur klinischen
Bewertung, zur Post-Market Surveillance, zur Kommunikation mit Behorden und anderen
Wirtschaftsakteuren sowie zum Umgang mit Vigilanz und CAPA. ?Der Hersteller verfiigt damit bereits

20 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 1-7; Egner/Matheis, RAW 2025, 135, 137-140.
21 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Erwédgungsgrund 43; Art. 9 Abs. 7.

22 Vgl. BT-Drs. 21/4297 vom 25.02.2026, S. 18-20; Deutscher Bundestag, 61. Sitzung vom 04.03.2026,
TOP 3; Deutscher Bundestag, 6ffentliche Anhoérung des Ausschusses fiir Recht und Verbraucherschutz vom
13.04.2026; Egner/Matheis, RAW 2025, 135, 137-140.

23 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 10 Abs. 2 Buchst. a; Egner/Matheis, RAW 2025, 135, 139-140.
24 Vgl. Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 10 Abs. 2 Buchst. a; Piovano/Hess, ZfPC 2024, 161 {f.
25 Vgl. Eigene Schlussfolgerung; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9-10.

26 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9; Gassner (Hrsg.), Medizinprodukterecht, 1. Aufl. 2025, Art. 10
MDR.

27 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9.
28 Vgl. Eigene Schlussfolgerung; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9.
29 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 lit. a, e—m.



iiber eine regulatorisch vorgegebene Prozess- und Verantwortungsarchitektur, auf die die PFI aufsetzen
kann, *°

2. Technische Dokumentation als vorhandener Informationsbestand

Art. 10 Abs. 4 MDR verpflichtet Hersteller, fiir ihre Produkte technische Dokumentation zu erstellen
und aktuell zu halten. ' Anhang 1I konkretisiert die technische Dokumentation unter anderem hinsichtlich
Produktbeschreibung und Spezifikation, Informationen iiber Konstruktion und Herstellung sowie
Nachweisen der Erfiillung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen. *>Anhang III ergéinzt
diesen Informationsbestand durch die technische Dokumentation zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen. * Die technische Dokumentation bildet damit bereits heute einen strukturierten,

produktbezogenen Informationsbestand, der fiir eine spitere prozessuale Relevanz besonders geeignet ist.
34

3. Risikomanagement und klinische Bewertung

Art. 10 Abs. 2 MDR verpflichtet Hersteller zur Einrichtung, Dokumentation, Anwendung und
Aufrechterhaltung eines Risikomanagementsystems. 3Art. 10 Abs. 3 MDR verlangt zudem eine klinische
Bewertung nach Art. 61 und Anhang XIV. *Diese Systeme erzeugen bereits eine nachvollziehbare
Dokumentationsspur dariiber, welche Risiken identifiziert, bewertet und durch welche Malinahmen
beherrscht werden. 7

4. Post-Market Surveillance, Vigilanz und CAPA

Art. 10 Abs. 10 MDR verpflichtet Hersteller zur Einrichtung und Aktualisierung eines Post-Market-
Surveillance-Systems, das nach Art. 83 ff. MDR ausgestaltet ist. ** Das PMS-System soll aktiv und
systematisch Daten liber Qualitdt, Leistung und Sicherheit eines Produkts wihrend seiner gesamten
Lebensdauer sammeln, aufzeichnen und analysieren und daraus gegebenenfalls Priventiv- oder
KorrekturmaBnahmen ableiten. * Damit existiert bereits ein regulatorisch vorgegebenes System zur
laufenden Erfassung und Verarbeitung von Informationen, die in einem spateren Produkthaftungsprozess
gerade wegen ihrer zeitlichen Nihe zum Schadensereignis besonders relevant sein konnen. “°Der Hersteller
muss zudem bei Kenntnis oder begriindetem Anlass fiir eine Nichtkonformitit unverziiglich die
erforderlichen KorrekturmaBnahmen ergreifen und gegebenenfalls das Produkt vom Markt nehmen oder

30 Vgl. Eigene Konzeption; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 und Art. 15.

31 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 4; Anh. I1.

32 Vgl. VO (EU) 2017/745, Anh. 11.

33 Vgl. VO (EU) 2017/745, Anh. III.

34 Vgl. Eigene Schlussfolgerung; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 4, Anh. II-I1.

35 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 2; Natz/Neumann/Oeben u.a., Medizinprodukterecht — MP-VO |
IVD-VO | MPDG, 1. Aufl. 2025, Art. 10 MDR.

36 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 3, Art. 61, Anh. XIV; Gassner (Hrsg.), Medizinprodukterecht, 1.
Aufl. 2025, Art. 61 MDR.

37 Vgl. VO (EU) 2017/745, Anh. I Abschnitt 3, Anh. XIV.
38 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 10, Art. 83.

39 Vgl. VO (EU) 2017/745, Anh. III Abschnitt 1; Natz/Neumann/Oeben u.a., Medizinprodukterecht, 1.
Aufl. 2025, Art. 83 ff. MDR.

40 Vgl. Eigene Schlussfolgerung; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 10, Art. 83, Anh. IIL.



zuriickrufen. *' Auch dadurch ist bereits ein institutionalisierter Reaktionsmechanismus vorhanden, an den
ein prozessualer Reaktionsprozess auf eine Offenlegungsanordnung anschlieBen kann. 42

5. Die Person fiir Regulatory Compliance nach Art. 15 MDR

Art. 15 MDR verlangt grundsétzlich, dass Hersteller mindestens eine Person mit der erforderlichen
Sachkunde fiir die regulatorische Compliance verfiigbar haben. “*Diese Person ist unter anderem dafiir
verantwortlich, dass die Konformitit der Produkte gepriift, die technische Dokumentation und die EU-
Konformitétserklarung aktuell gehalten, die PMS-Pflichten erfiillt und die Meldepflichten eingehalten
werden. *Die MDCG beschreibt die PRRC als eine innerhalb der Herstellerorganisation verankerte
Funktion, die die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung sowie von PMS und Vigilanz unterstiitzt. *°

IV. Vom regulatorischen Fundament zur prozessfesten
Informationsarchitektur

1. Keine Verdoppelung der MDR, sondern gezielte Erginzung

Die PFI sollte daher nicht neben dem bestehenden Qualitits- und Regulatory-System als zweites
vollstindiges Dokumentationssystem aufgebaut werden. “Vielmehr sollen die vorhandenen regulatorischen
Strukturen um solche Elemente ergédnzt werden, die spezifisch auf die spétere prozessuale Offenlegung und
den Geheimnisschutz reagieren. ' Damit wird die PFI zu einer prozessualen Erweiterung der bereits
bestehenden MDR-Organisation und nicht zu einem parallelen Compliance-System. *

2. Trennung der Informationsarten

Die erste eigenstindige Erginzung betrifft die funktionale Trennung unterschiedlicher
Informationsarten.  *  Technische  Tatsachen, regulatorische  Pflichtinformationen,  interne
Risikobewertungen, strategische Erwégungen und besonders schutzwiirdige Geschiftsgeheimnisse sollten
soweit moglich in getrennten Dokumenten oder klar getrennten Dokumententeilen gefiihrt werden. °Der
Vorteil liegt darin, dass eine gerichtliche Offenlegungsanordnung auf den erforderlichen Informationskern
begrenzt und eine um Geschiftsgeheimnisse reduzierte Fassung leichter erstellt werden kann. !

41 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 12.

42 Vgl. Eigene Konzeption; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 12; Art. 83.
43 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 15 Abs. 1.

44 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 15 Abs. 3.

45 Vgl. MDCG 2019-7 Rev. 1, Guidance on Article 15 MDR and IVDR on a ‘person responsible for
regulatory compliance’ (PRRC), December 2023, Ziff. 2; Gassner (Hrsg.), Medizinprodukterecht, 1. Aufl.
2025, Art. 15 MDR.

46 Vgl. Eigene Konzeption; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 und Art. 15.

47 Vgl. Eigene Konzeption; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3—6; GeschGehG §§ 2, 16-20.

48 Vgl. Eigene These; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 und Art. 15; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9.
49 Vgl. Eigene Konzeption; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3—5; GeschGehG § 20 Abs. 4.

50 Vgl. Eigene organisatorische Empfehlung; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3-5; GeschGehG §
20 Abs. 4.

51 Vgl. Eigene Schlussfolgerung; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3—5; GeschGehG § 20 Abs. 4.



3. Ein standardisierter unternehmensinterner Reaktionsprozess

Die zweite Erginzung betrifft nicht die laufende Dokumentation, sondern den Umgang mit einer
konkreten Offenlegungsanordnung. °Der Prozess sollte mit der Erfassung von Gegenstand, Umfang und
Beweisthemen der Anordnung beginnen. **AnschlieBend sollten die betroffenen Produkte, Versionen und
Zeitrdume eingegrenzt und die einschldgigen Informationssysteme bestimmt werden. **Die fachlichen
Einheiten sollten sodann die potentiell relevanten Informationen identifizieren, wiahrend eine zentrale PFI-
Funktion die Zusammenfiihrung, Dokumentation und Koordination des Vorgangs steuert. >°Erst auf dieser
Grundlage sollte die rechtliche Priifung von Relevanz, Erforderlichkeit, VerhéltnisméaBigkeit und
Geheimnisschutz erfolgen. ** Die abschlieBende Vorlageentscheidung verbleibt dabei bei den hierfiir
zustindigen Organen und darf nicht durch eine rein technische Dokumentenklassifizierung
vorweggenommen werden. 7

4. Eine verantwortliche Person fiir die PFI — aullerhalb der Rechtsabteilung

Als dritte Ergénzung erscheint eine organisatorisch eigenstindige Verantwortlichkeit fiir die PFI
sinnvoll. **Diese Funktion sollte gerade nicht mit der Rechtsabteilung gleichgesetzt werden, weil die fiir die
Identifikation relevanten Informationen aus Regulatory Affairs, Qualititsmanagement, Entwicklung,
Produktion, klinischen Funktionen, PMS und Vigilanz stammen. **Die PFI-Verantwortliche Person sollte
deshalb als fachlich koordinierende Schnittstellenfunktion im Qualitits- oder Regulatory-Umfeld
ausgestaltet sein und tiber einen unmittelbaren Eskalationsweg zur Unternehmensleitung verfiigen. *Die
bestehende PRRC kann in kleineren Organisationen mit dieser Funktion eng verzahnt werden, ohne dass
die PFI-Verantwortlichkeit mit den gesetzlichen Aufgaben der PRRC gleichgesetzt werden muss. *'Die
Rechtsabteilung bleibt als fachlich verantwortliche Stelle fiir die rechtliche Bewertung der
Offenlegungsanordnung, des Geheimnisschutzes und der Prozessstrategie eingebunden, {ibernimmt aber
nicht notwendig die operative Informationskoordination. %

5. Einbettung in das bestehende QMS

Die vorgeschlagene PFI-Verantwortlichkeit kann in das nach Art. 10 Abs. 9 MDR bestehende
Qualititsmanagementsystem integriert werden. ®*Dadurch kénnen bestehende Prozesse fiir Anderungen,
Risikomanagement, PMS, Vigilanz, CAPA und Behordenkommunikation um einen prozessualen
Offenlegungs- und Geheimnisschutzbaustein ergidnzt werden. **Die PFI wird damit nicht zu einem
zusétzlichen, vom regulatorischen Alltag getrennten System, sondern zu einer Querschnittsfunktion des

52 Vgl. Eigene Konzeption; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9.

53 Vgl. Eigene organisatorische Empfehlung; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 1-3; Egner/Matheis,
RAW 2025, 135, 138-140.

54 Vgl. Eigene organisatorische Empfehlung; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 4 und 9.
55 Vgl. Eigene organisatorische Empfehlung; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 1 und 3.

56 Vgl. Eigene organisatorische Konzeption; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3-5; GeschGehG §§
2, 20.

57 Vgl. Eigene Klarstellung; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9; GeschGehG § 20.

58 Vgl. Eigene Konzeption; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 und Art. 15.

59 Vgl. Eigene organisatorische Schlussfolgerung; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9; Art. 15.
60 Vgl. Eigene Konzeption; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 lit. c und j; Art. 15 Abs. 3.

61 Vgl. VO (EU) 2017/745, Art. 15 Abs. 3; MDCG 2019-7 Rev. 1, December 2023.

62 Vgl. Eigene Konzeption; Richtlinie (EU) 2024/2853, Art. 9 Abs. 3-5; GeschGehG §§ 16-20.
63 Vgl. Eigene Konzeption; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9.

64 Vgl. Eigene Konzeption; VO (EU) 2017/745, Art. 10 Abs. 9 lit. a, e, f, i-m; Richtlinie (EU) 2024/2853,
Art. 9.



bereits vorhandenen QMS.® Die Einrichtungs- sowie die Erhaltungskosten halten sich zudem fiir den
Medizinprodukthersteller im Rahmen.

V. Geschiftsgeheimnisschutz und PFI

Der Geheimnisschutz setzt bereits vor dem Prozess an, weil § 2 Nr. 1 GeschGehG angemessene
GeheimhaltungsmaBnahmen voraussetzt. ®Im Prozess muss die Partei nach § 20 Abs. 3 GeschGehG
glaubhaft machen, dass es sich bei der betreffenden Information um ein Geschéftsgeheimnis handelt. ’Nach
§ 20 Abs. 4 GeschGehG sind Geschéftsgeheimnisse in den vorgelegten Unterlagen zu kennzeichnen und in
den dort geregelten Fillen ist zusétzlich eine reduzierte Fassung vorzulegen. %Die PFI sollte daher bereits
vorprozessual festhalten, welche Informationskategorien besonders schutzwiirdig sind und welche
konkreten SchutzmaBnahmen hierfiir bestehen. “Gerade die Trennung von Informationsarten erleichtert
dabei die spétere Vorlage einer reduzierten Fassung und vermindert das Risiko, dass Geschiftsgeheimnisse
allein aufgrund einer unzweckmifigen Dokumentenstruktur weiter offengelegt werden miissen als
erforderlich.

VI. Ergebnis

Die neue Produkthaftungsrichtlinie verlangt von Medizinprodukteherstellern nicht, neben der MDR eine
vollstéindig neue Dokumentationswelt aufzubauen. "'Der entscheidende Befund ist vielmehr, dass die MDR
bereits zahlreiche Bausteine enthélt, die als Fundament einer prozessfesten Informationsarchitektur dienen
konnen. ?Die neue Offenlegungsordnung fiigt diesem regulatorischen Fundament eine zweite Funktion
hinzu: Informationen miissen im Streitfall identifiziert, auf Relevanz gepriift, verhaltnismaBig offengelegt
und zugleich gegeniiber einer weitergehenden Preisgabe geschiitzt werden konnen. *Der Mehrwert der PFI
liegt deshalb nicht in einer Wiederholung der MDR-Anforderungen, sondern in drei gezielten Ergénzungen:
der Trennung unterschiedlicher Informationsarten, einem standardisierten unternehmensinternen
Reaktionsprozess und einer eigenstiandigen, nicht primér juristisch verorteten Verantwortlichkeit flir die
prozessfeste Informationsorganisation. "*Gerade diese Aufsatzkonstruktion verbindet die regulatorische
Realitit des Medizinprodukteherstellers mit der neuen prozessualen Realitit der Produkthaftung, ohne der
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