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duktion oder den Vertrieb von Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten zu erlangen, muss bei der Anmeldung
eine Person fiir die gewerberechtliche Geschiftsfithrung
bestellt werden. Diese oder dieser ist zum einen fiir die
fachlich einwandfreie Ausiibung des Gewerbes sowie
zum anderen fiir die Einhaltung der gewerberechtlichen
Vorschriften verantwortlich. Da es sich bei Life Science
Unternehmen um reglementierte Gewerbe handelt, be-
notigt diese Person zudem einen fachlichen Beféhi-
gungsnachweis fiir die Ausiibung des Gewerbes.

Ein gewerberechtlicher Geschiftsfiihrer ist fiir die
Einhaltung der Gewerbeordnung und der darauf basie-
renden Verordnungen, Bescheide sowie Auflagen verant-
wortlich und iibernimmt eine Aufsichtsfunktion im
Unternehmen. Verletzt er oder sie diese Aufsichts-
pflicht, so kann dies eine Verwaltungsstrafe zur Folge
haben. Aber: Gewerberechtliche Geschiftsfiihrer vertre-
ten ein Unternehmen nicht zwingend nach aullen und
werden nicht ins Firmenbuch eingetragen. Dies ist ver-
tretungsbefugten Organen wie handelsrechtlichen Ge-
schiftsfithrern oder Vorstinden vorbehalten.

Verwaltungsstrafrechtliche Verantwortung bei ver-
tretungsbefugten Organen

Auch die verwaltungsstrafrechtliche Verantwortung
liegt nicht bei der gewerberechtlichen Geschiftsfiih-
rung, sondern bei den oben genannten vertretungsbe-
fugten Organen. Diese sind auch fiir die Einhaltung von
Verwaltungsvorschriften — diese umfassen u.a. die Vor-
schriften des Arzneimittelgesetzes (AMG) bzw. Medizin-
produktegesetzes (MPG) — zustindig.

Diese Bestimmung konfrontiert Life Science Unter-
nehmen regelmafRig mit schwierigen organisatorischen
und personellen Fragen und fiihrt zu einem gewissen
Spannungsverhaltnis. Denn meist verfiigen Vorstinde
und handelsrechtliche Geschiftsfithrung zwar iiber be-
triebswirtschaftliche und rechtliche Kenntnisse und Fi-
higkeiten - hinsichtlich facheinschligiger
Verwaltungsvorschriften fehlen hingegen oftmals die
einschldgigen Kompetenzen und Expertisen. Das Para-
doxon: Die gewerberechtliche Geschiftsfithrung hitte
die Fachexpertise, ist jedoch nicht verantwortlich, die
vertretungsberechtigen Organe haben oft keine Fach-
kompetenz und sind dennoch dafiir verantwortlich.

Gesetzlich verankerte Positionen:

Das Dilemma der Expertise und Zustidndigkeiten ist
auch den gesetzgebenden Institutionen bekannt. Sie
haben daher regulatorisch bestimmte Positionen defi-
niert, die in einem Life Science Unternehmen besetzt
werden miissen:

* Sach- und fachkundige Person: Nach der Guten
Herstellungs- und Vertriebspraxis, welche die Richtli-
nien zur Qualitatssicherung von Produktionsabldufen

und -umgebung in der Arzneimittel-, Wirkstoff- und Me-
dizinprodukteproduktion bzw zur Qualitidtssicherung
im Rahmen des Arzneimittelvertriebs definieren, miis-
sen Arzneimittelhersteller und -grof3hdndler, eine sach-
bzw. fachkundige Person bestellen. Wiahrend die sach-
kundige Person die Einhaltung der einschligigen Vor-
schriften bei der Herstellung von Arzneimitteln
kontrolliert, ist die fachkundige Person fiir die Einfiih-
rung und Aufrechterhaltung eines pharmazeutischen
Qualititssicherungssystems verantwortlich.

* Verantwortliche Person: Weiters verpflichtet die
EU-Medizinprodukte-Verordnung ab 26. Mai 2021 Medi-
zinprodukteunternehmen zur Bestellung einer soge-
nannten verantwortlichen Person. Diese hat tiber ein
einschligiges Fachwissen auf dem Gebiet der Medizin-
produkte zu verfiigen und ist fiir die Einhaltung der Re-
gulierungsvorschriften verantwortlich.

Freiwillige verantwortliche Beauftragte

Dartiber hinaus gibt es die Moglichkeit, dass das Un-
ternehmen die verwaltungsstrafrechtliche Verantwor-
tung fiir alle Rechtsvorschriften nach dem AMG und
MPG auf eine Partei mit facheinschligiger Expertise
ibertrigt. Die Delegation erfolgt durch Bestellung des
sogenannten verantwortlichen Beauftragten fiir einen
konkreten rdumlichen und sachlichen Bereich im Un-
ternehmen und unter Einrdumung einer entsprechen-
den Anordnungsbefugnis. Die rechtswirksame
Bestellung entbindet die vertretungsbefugten Organe
grundsétzlich von der verwaltungsstrafrechtlichen Ver-
antwortung im definierten rdumlichen und sachlichen
Bereich.

Strenge Regeln - strenge Haftung

Die Haftungs- und Verantwortlichkeitsregime bei Life
Science Unternehmen sind vielschichtig und komplex
strukturiert. Wie dies in der Praxis aussehen kann und
soll, hdangt jedoch stark von Unternehmensgréfie, Ge-
schiftsfeld und Ausrichtung ab. Eine diesbeziigliche ver-
tiefte Auseinandersetzung ist sowohl fiir Unternehmen
selbst als auch fiir alle Akteure relevant.

UBER PHH RECHTSANWALTE

PHH Rechtsanwalte PHH
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