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Strenge Pflichten und Haftungsvor schriften beim Einsatz
selbst hergestellter oder kombinierter Labortests/-ger éate
(In-vitro-Diagnostika)

Der Arzt und sein Personal kénnen labordiagnostische Unter suchungssysteme — Reagenzien und/oder
Geréate— selbst herstellen oder miteinander kombinieren. Sie tragen dann allerdings — wie sonst der
Hersteller — die Verantwortung fur das Funktionieren des Systems. Dariber hinaus missen sie die
Vorschriften des Medizinproduktegesetzes (MPG) in grollem Umfang einhalten, ein erheblicher
Aufwand. Auch wenn das System entgegen den Vorschriften des Her stellers angewendet oder gewartet
bzw. nicht gewartet wird, obliegt die Haftung nicht dem Hersteller, sondern dem Anwender des
Systems.

Der Kostendruck im Gesundheitswesen und auch im &rztlichen Labor nimmt zu. Daher liegt der Gedanke
nahe, durch die Eigenherstellung von Labortests und/oder den Einsatz kostengiinstiger Fremdreagenzien auf
diagnostischen Systemen oder umgekehrt die Kosten zu senken. Dies ist durchaus legitim; dabei sind aber die
Vorschriften des MPG zu beachten, die ab 7. Dezember 2003 in Deutschland zwingend anwendbares Recht
sind. Dartiber hinaus sind Haftungsfragen im Auge zu behalten. Gleiches gilt fur die Wartung. Diese Aspekte
werden nachfolgend kurz dargestelit.

Eigenherstellung

Stellt der Betreiber eines medizinischen Labors fur den Eigengebrauch in seinem Labor — oder in seiner
weiteren Betriebsstétte, die sich in unmittelbarer Néhe befindet — diagnostische Systeme (Tests und/oder
Geréte) her, darf er diese verwenden, ohne dass sie die CE-K ennzeichnung tragen miissen.

Dies gilt allerdings nur dann, wenn diese Produkte nicht im professionellen oder kommerziellen
Rahmen zum Zwecke der medizinischen Analyse hergestellt werden. Laut Gesetzesbegriindung zu dieser
Vorschrift sollen damit zum Beispiel Einsenderlabors, also Laborgemeinschaften oder Laborarztpraxen, vom
Privileg der Eigenherstellung — vom Gesetz ,In-Haus-Herstellung® genannt (83 Nr.21 MPG) —
ausgeschlossen werden. Denn sie erhalten Proben zur Untersuchung zugesandt und analysieren sie
professionell und in kommerziellem Rahmen. Auch Blutspendeeinrichtungen, die nicht nur fir das
Krankenhaus, in dem sie eingerichtet sind, Blutprodukte herstellen und dafiir eigenhergestellte Labortests
einsetzen, sondern die Blutkonserven auch an andere abgeben, stellen diese in professionellem und
kommerziellem Rahmen zum Zwecke der medizinischen Analyse her und kommen nicht in den Genuss des
Eigenherstellungsprivilegs.



§3Nr. 21 MPG:

Medizinprodukte aus In-Haus-Herstellung sind Produkte im Sinne der Nummer 1 einschliefdich Zubehér, diein einer
Gesundheitseinrichtung hergestellt werden, um in der Betriebsstétte oder in R&umen in unmittelbarer Nahe der Betriebsstétte
angewendet zu werden, ohne dass sie in den Verkehr gebracht werden oder die V oraussetzungen einer Sonderanfertigung nach

§ 3Nr. 8 erfiillen. Satz 1 gilt nicht fur In-vitro-Diagnostika, die in professionellem und kommerziellem Rahmen zum Zwecke der
medizinischen Analyse hergestellt und angewendet werden sollen, ohnein den Verkehr gebracht zu werden.

In alen diesen Fallen sind sie Hersteller im Sinne des Medizinproduktegesetzes und haben die Produkte mit
einer CE-Kennzeichnung zu versehen. Das bedeutet: Alle Vorschriften des MPG sind einzuhdten, also:
Vorhaten einer technischen Dokumentation, Einhaltung der grundlegenden Anforderungen, Durchfihren
einer diagnostischen Evaluation, Risikoanalyse und &hnliches mehr. Insbesondere sind auch die
Kennzeichnungsvorschriften des MPG zu erflllen; bei Produkten nach Anhang Il der In-vitro-Diagnostika-
Direktive (IVDD) ist die Einschaltung einer Benannten Stelle notwendig. Diese auditiert das
Qualitétsmanagementsystem beziiglich der Herstellung; bel Tests nach Anhang Il Liste A der IVDD prift sie
die Produktauslegung und fuihrt Chargenfreigaben durch.

Liegt das In-Haus-Privileg vor — der Test erfolgt im &rztlichen (nicht im Einsender-)Labor oder in einer
Blutbank, die nur das eigene Krankenhaus zur Versorgung der eigenen Patienten versorgt, — entfélt die
Einschaltung einer Benannten Stelle. Es muss jedoch auch hier von dem Labor/der Blutbank eine
umfangreiche Dokumentation im obigen Umfang vorgehaten werden inklusive der Erflllung der
grundlegenden Anforderungen. Fir pharmazeutische Unternehmer — dazu gehtren auch Blutbanken, die
zellulédre Blutprodukte und gefrorenes Frischplasma in Verkehr bringen - ist zusétzlich die Anordnung des
Paul-Ehrlich-Instituts vom 6. Mai 2003 (BAnz. Nr. 103, vom 5. Mai 2003, S. 12269 ff.) zu beachten, nach der
eine HIV-1-NAT-Testung zu erfolgen hat, bei Inhouse-Testmethoden eine Validierung gemai
CMP/ICH/281/95 vorgenommen werden muss und die Eignung der Methode durch Ringversuchsteilnahme zu
belegen ist.

Kombination mit Fremdreagenz/-ger at

Verwendet ein Betreiber/Anwender mit einem System eines Herstellers ein anderes Reagenz oder umgekehrt,
ohne dass der Hersteller eines der beiden Produkte diese Kombination ausdricklich anbietet oder
vorschlégt, so kann er dies zwar tun. Der Anwender ist dann aber verpflichtet, sich vor der Anwendung des
von ihm zusammengestellten neuen Systems von dessen Eignung (z.B. anhand der Zweckbestimmungen der
Komponenten), Funktionsfahigkeit und ordnungsgemalien Zustand zu tiberzeugen.

§ 2 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung:

Miteinander verbundene Medizinprodukte sowie mit Zubehdr einschliefdlich Software oder mit anderen Gegenstanden
verbundene Medizinprodukte diirfen nur betrieben und angewendet werden, wenn sie dazu unter Berticksichtigung der
Zweckbestimmung und der Sicherheit der Patienten, Anwender, Beschéftigten oder Dritter geeignet sind.

Dazu ist die sorgféltige Validierung des neuen Systems durch den Anwender erforderlich, sie muss
dokumentiert werden. Wird eine Kombination gewéhlt, bei der vom Hersteller zwar keine (Fremd-)Produkte
namentlich erwahnt sind, dafiir aber technische Rahmenbedingungen fir ein solches Produkt, so ist bel der
Validierung die Uberprifung auf Einhalten dieser Bedingungen, verbunden mit der grundsitzlichen
Funktionsiiberprifung der Kombination, durch den Anwender erforderlich. Dasselbe gilt beispielsweise bei
Geréten, deren Zweckbestimmung esist, grundsétzlich in Verbindung mit bestimmten Testarten verwendet zu
werden (zum Beispiel Mikrotiterplattenphotometer in Verbund mit ELISA). Das gilt auch, wenn zwei CE-
Produkte kombiniert werden, wobei sich dann die Validierung auf die Funktionsfahigkeit der nicht
angebotenen Kombination beschranken kann. Der Hersteller haftet nur fur die Verwendung seines Systemsim
vorgegebenen Rahmen. Bei jeder Abweichung hiervon haftet der Anwender, der die Verénderung vornimmt.




Wird dagegen ein Analysensystem (Test und/oder Gerét) wie vom Hersteller angeboten verwendet — sei es
als System aus dessen Haus oder als Kombination mit einer hierfir (in Gebrauchsanweisungen etc.)
ausdriicklich  vorgesehenen  Fremdkomponente —  bestehen keine  Validierungspflichten  des
Betreibers/Anwenders. Denn der oder die Hersteller haben nach dem MPG fir die ordnungsgemal3e Funktion
der Kombination zu sorgen, die sie anbieten.

8§ 3Nr. 4 MPG:

In-vitro-Diagnostikum ist ein Medizinprodukt, das als Reagenz, Reagenzprodukt, Kalibriermaterial, KontrolImaterial, Kit,
Instrument, Apparat, Gerét oder System einzeln oder in Verbindung miteinander nach der vom Her steller festgelegten
Zweckbestimmung zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen Korper stammenden Proben einschliefdich Blut- und
Gewebespenden bestimmt ist und ausschliefdlich oder hauptsachlich dazu dient, Informationen zu liefern

a) Uber physiologische oder pathologische Zusténde oder

b) Uber angeborene Anomalien oder

¢) zur Prifung auf Unbedenklichkeit oder Vertréglichkeit bei den potentiellen Empféngern oder

d) zur Uberwachung therapeutischer Malznahmen.

Probenbehéltnisse gelten als In-vitro-Diagnostika. Probenbehéltnisse sind |uftleere oder sonstige Medizinprodukte, die von ihrem
Hersteller speziell daflir gefertigt werden, aus dem menschlichen Korper stammende Proben unmittelbar nach ihrer Entnahme
aufzunehmen und im Hinblick auf eine In-vitro-Untersuchung aufzubewahren. Erzeugnisse fur den allgemeinen Laborbedarf gelten
nicht als In-vitro-Diagnostika, es sei denn, sie sind auf Grund ihrer Merkmale nach der vom Her steller festgelegten
Zweckbestimmung speziell fir In-vitro-Untersuchungen zu verwenden.

Unterlassene oder mangelhafte/nicht vom Her steller autorisierte Wartung

Zur ordnungsgemalRen Anwendung eines diagnostischen Systems gehdrt, dass es wie vom Hersteller
vorgegeben und evaluiert verwendet wird, also auch die vorgeschriebenen Wartungen durchgefiihrt werden.
Auch hier kann der Anwender vom Hersteller nicht gezwungen werden, die Wartung durch dessen
Fachpersonal vornehmen zu lassen. Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung verpflichtet aber den
Anwender, u. a. die Gebrauchsanweisung und die Instandhaltungshinweise zu beachten. Der Anwender muss
aso zum Beispiel Wartungen durchfihren. Tut er dies nicht, verstof3t er gegen seine gesetzlichen
Verpflichtungen. Lésst er sie durch nicht vom Hersteller autorisierte Personen vornehmen, hat er fur die
ordnungsgemalie Durchfihrung einzustehen; der Hersteller kann dazu nicht herangezogen werden.

§ 2 Abs. 5 Medizinprodukte-Betreiberverordnung:

Der Anwender hat sich vor der Anwendung eines Medizinproduktes von der Funktionsfahigkeit und dem ordnungsgemai3en
Zustand des Medizinproduktes zu Uberzeugen und die Gebrauchsanweisung sowie die sonstigen beigefligten sicherheitsbezogenen
Informationen und Instandhal tungshinweise zu beachten. Satz 1 gilt entsprechend fir die mit dem Medizinprodukt zur Anwendung
miteinander verbundenen M edizinprodukte sowie Zubehdr einschliefdlich Software und anderen Gegenstanden.

Bei nicht autorisierten Kombinationen existieren fir diese keine Wartungsvorschriften, nur solche fur die
einzelnen Komponenten. Der Anwender hat dann selbst die Wartung festzulegen. Die Hersteller der
Komponenten konnen diese warten, ohne damit fir das neue System die Wartung vorzunehmen. Ob sie
letzteres auch kdnnen und wollen, muss der Komponentenhersteller entscheiden; dies ist Verhandlungssache
zwischen ihm und dem Kombinierer.

Haftung

In alen drei Fallen — also bel Eigenherstellung, einer vom Hersteller nicht ausdriicklich vorgesehenen
Kombination oder unterlassener/nichtautorisierter Wartung — haftet der Anwender fir die ordnungsgemalle
Funktion des Produktes. Ein Ruckgriff auf den Hersteller ist nicht méglich. Im Falle der Eigenherstellung ist
dies selbstverstandlich, da ein anderer Hersteller als der In-Haus-Hersteller nicht existiert.



8§84 Abs. 1 MPG:

Esist verboten, Medizinprodukte in den Verkehr zu bringen, zu errichten, in Betrieb zu nehmen, zu betreiben oder anzuwenden,
wenn

1. der begriindete Verdacht besteht, dass sie die Sicherheit und die Gesundheit der Patienten, der

2. das Datum abgelaufen ist, bis zu dem eine gefahrlose Anwendung nachweislich moglich ist (Verfallsdatum).

§40 Abs. 1 MPG
Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen § 4 Abs. 1 Nr. 1 ein Medizinprodukt in den Verkehr bringt, errichtet, in Betrieb nimmt, betreibt oder anwendet

Bei der Kombination von Gerét und Reagenz sind zwar ein oder mehrere Hersteller vorhanden. Diese haften
aber nur insoweit fur ihr Produkt, wie es gemal? seiner Zweckbestimmung, die sie vorgeben, eingesetzt wird.
Werden die Komponenten aber mit anderen, vom Hersteller nicht autorisierten Komponenten verwendet,
haftet er nicht fir das ordnungsgeméRe Funktionieren dieses ,neuen Produkts‘. Hier haftet vielmehr der
Kombinierer, der deshalb sorgféltig zu validieren hat, ob die neue Kombination funktionsfahig ist und valide
Ergebnisse liefert.

Gleiches gilt fur die Wartung. Unterbleibt sie oder wird sie durch nicht autorisierte Personen vorgenommen,
wird das Produkt nicht unter Beachtung der Herstellervorgaben verwendet; der Anwender Ubernimmt die
Haftung fur seine Funktionsfahigkeit.

Fazit:

Die Eigenher stellung von labordiagnostischen Tests und Geréten und die K ombinationen von verschiedenen
Produkten dieser Art, die der Hersteller oder Verteiler nicht zur Verwendung miteinander ausbietet, durch den
Anwender sind zulassig. In diesem Fall muss der Anwender die hohen Sicherheits- und Qualitétsaspekte des
MPG einhalten. Verboten ist es, vorgeschriebene Wartungen zu unterlassen. Diese kénnen aber auch von
nicht vom Hersteller autorisierten Personen vorgenommen werden. Fir die ordnungsgemalie Funktion solcher
Produkte und die Korrektheit der mit ihnen  erzielten Ergebnisse  hat  der
Anwender/Eigenhersteller/Kombinierer zu sorgen; er haftet gegeniiber dem Patienten dafir — nicht der
Hersteller der ohne sein Zutun kombinierten oder gewarteten Produkte.
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