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Stoffe oder Zubereitungen aus Stoffen zur
Behandlung der Haut konnen je nach
Zweckbestimmung und Wirkungsweise den
Arzneimitteln, den kosmetischen Mitteln oder
den Medizinprodukten zugeordnet werden.
Medizinprodukte haben wie Arzneimittel eine
medizinische Zweckbestimmung,
unterscheiden sich aber gemil3 § 3 Nr. 1
Medizinproduktegesetz (MPG) von
Arzneimitteln dadurch, dass sie ihre
bestimmungsgemaBe Hauptwirkung im oder
am menschlichen Kérper weder durch
pharmakologisch oder immunologisch
wirkende Mittel noch durch Metabolismus
erreichen. Die Wirkungsweise kann aber
durch solche Mittel unterstiitzt werden.

Die verbindliche Entscheidung zur Einstufung
eines Produktes als Medizinprodukt wird in
Deutschland von der fiir den Sitz des

11. Jahrestagung der GD - 26. Mérz 2007

Verantwortlichen gemiB § 5 MPG (dass heiBt
der Hersteller, sein Bevollméachtigter
beziehungsweise der Einfiihrer) zustindigen
Behorde des jeweiligen deutschen
Bundeslandes getroffen. Das BfArM hat
hierbei gemiB § 13 Abs. 3 MPG nur eine
beratende Funktion gegeniiber den deutschen
Landesbeh6rden. Wenn jedoch ein Antrag
nach § 21 Abs. 4 Arzneimittelgesetz vorliegt,
kann das BfArM einen verbindlichen Bescheid
iiber die Zulassungspflicht eines Arzneimittels
erstellen.

Aktuelle Beispiele aus den folgenden
Bereichen werden dargestellt und diskutiert:
Antiseptika/Desinfektionsmittel,
Verbandmittel/Wundversorgungsprodukte,
Kiltesprays/Kiihlsalben, Hautschutzsalben,
Harnstoffpraparate, Externa bei stumpfen
Verletzungen.
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