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Regelung der In-Haus-Her stellung von 1VD im Medizinpr oduktegesetz

Das Medizinproduktegesetz (MPG) in der durch das 2. Gesetz zur Anderung des
Medi zinproduktegesetzes modifizierten Verson ist am 18. Dezember 2001 im Bundesgesetzblait
vertffentlicht worden. Es ist nach dessen Artikel 15 am 1. Januar 2002 in Kraft getreten, mit
Ausnahme der 88 34 — 37, die am Tag nach der Verkindung, aso am 19. Dezember 2001 in
Kraft getreten sind.

Mit dem 2. Gesetz zur Anderung des Medizinproduktegesetzes wurden die Vorschriften der In-
vitro-Diagnostika- Direktive (98/79/EG) umgesetzt, daneben einige Korrekturen fir den Bereich
der Allgemeinmedizinprodukte vorgenommen. Dabel hat der deutsche Gesetzgeber von seiner
Befugnis Gebrauch gemacht, Dinge, die von der 1VD-Direktive nicht abgedeckt werden, fir
Deutschland zu reglementieren und eine Sicherheitd licke im MPG zu schliessen. Dies betrifft unter
anderem die InHaus-Hergdlung von In-vitro-Diadnogtika (IVD), deren Regdlung im neuen
MPG nachfolgend kurz dargestdl It wird.

1. Definition der In-Haus-Herstellung

Die Definition der In-Haus-Hergtellung fir Medizinprodukte befindet sich in § 3 Nr. 21 MPG.
Danach handdt es sch um solche Produkte einschliefdich des Zubehdrs, die in ener
Gesundheitsainrichtung  hergestelt werden, um in der Betricbsstétte oder in Raumen in
unmittelbarer Néhe der Betriebsstétte angewendet zu werden, ohne dald se in den \erkehr
gebracht werden und die Voraussetzung einer Sonderanfertigung nach 8 3 Nr. 8 eflllen. Satz 1
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gilt nicht fur Invitro-Diagnogtika, die im professonelen und kommerzidlen Rahmen zum Zwecke
der medizinischen Andyse hergestdlt und angewendet werden sollen, ohne in den Verkehr
gebracht zu werden. Fir In-vitro-Diagnostika wird dso der Begriff der Produkte aus In-Haus-
Herstdlung eingeschrénkt, da man offenkundig die fur diese Produkte vorgesehenen Privilegien
nur fir nicht kommerzidle Gesundhetsanrichtungen im Bereich der Invitro-Diagnostika:
Hergdlung vorsehen will, nicht aber fur solche Gesundheitsainrichtungen, die in professondlem
und kommerzidlem Rahmen Produkte zum Zwecke medizinischer Andysen hersdlen, dso z. B.
die Einsenddabors, so die Begrindung zum 2. MPGANdG 2000 und BT-Drucksache 14/7331
vom 06.11.2001 (S. 52 f, 5. zu Artikel 1 Nr. 3).

Diexe in der Begrindung des Gesatzentwurfs zu Nr. 21 enthdtene nicht ganz einfach zu
verdehende Einschrénkung, dass nur Gesundhetseinrichtungen, die solche Produkte nicht in
professonellem oder kommerzidlem Rahmen zum Zwecke der medizinischen Anayse herstellen,
unter das In-Haus-Hergelungsprivileg falen sollen, bedeutet, dass die Anwendung der z. B. in
enem Krankenhaus selbst hergestdllten In-vitro-Diagnostika, wo kein ,,Weiterverkauf der
Ergebnisse bzw. der Produkte efolgt, ds In-Haus-Hergellung nach Nr. 21 anzusehen igt.
Werden hingegen die Ergebnisse oder die mit Hilfe InnHaus hergestellter 1VD produzierten
Produkte weitergegeben, gilt das Privileg der In-Haus-Hergtdlung nicht. Damit erhdten neben
den Einsenddabors, z. B. Laborgemeinschaften und Laborarztpraxen, an die ein niedergelassener
Arzt Proben sainer Patienten zur Untersuchung einsendet, auch z.B. Blutspendeeinrichtungen, die
nicht nur fir das eigene Krankenhaus, sondern auch fur Dritte Blutprodukte produzieren und fr
deren Prifung In-vitro-Diagnogtika selbst herstellen, nicht das Privileg der In-Haus-Herstdlung.
Nur wenn die Blutbank Blutprodukte fir den ausschligfdichen Verbrauch im eigenen
Krankenhaus hersdlt, diese aber nicht auch an Dritte abgibt, kann se unter den erleichterten
Bedingungen fir die In-Haus-Hergtdlung selbst produzierte IVD einsetzen und muss nicht, wie ein
externer Hergtdler, ein CE-Zeichen anbringen.
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2. Voraussetzung fur das Inverkehrbringen und die Inbetricbnahme von
Medizinprodukten aus In-Haus-Her stellung
Zunéchst regdt 8§ 6 Absatz 1 MPG, dass Medizinprodukte aus In-Haus-Herstellung ebenso
wie Sonderanfertigungen, In-vitro-Diagnodika, die fir Lestungsbewertungs-zwecke
bestimmt sind, und Produkte, die unter der Sondervorschrift des § 11 MPG in Verkehr
gebracht werden dirfen, nur ohne CE-Kennzeichen in Verkehr gebracht werden dirfen. Dies
betrifft aber nicht Produkte aus In-Haus-Herstellung, die auch nicht in Verkehr gebracht

werden, sondern |n-Haus verwendet.

Be In-Haus hergetellten Produkten darf nach 8 12 Absatz 1 Satz 3 in Verbindung mit § 12
Absaiz 1 Satz 1 MPG deren Vewendung/Inbetrieonahme nur erfolgen, wenn die
Grundlegenden Anforderungen nach 8 7 MPG, die auf Se unter Berlickschtigung ihrer
Zweckbestimmung anwendbar dnd, eflllt snd und das fir Se vorgeschene
Konformitétsbewertungsverfahren nach Mal3gabe einer Rechtsverordnung nach 8§ 37 Absatz
1 MPG durchgefiihrt worden ist. Damit ist Schergestellt, dal? In-Haus hergestellte Produkte
zwar kein CE-Zeichen tragen durfen, jedoch auch die Grundlegenden Anforderungen wie die
nicht In-Haus hergestellten Intvitro- Diagnostika erflllen missen, dlerdings nur digenigen, die
fur Sonderanfertigungen auf Bass der nach 8 37 Absatz 1 MPG elassenen
Medi zinprodukteverordnung gelten.

Nach deren 8 4 Absatz 2 und § 6 Absatz 5 bedeutet dies, dal3 eine Erklarung nach Nummer
2.1 des Anhangs 6 der Richtlinie 90/385/EWG bzw. Nummer 2.1 des Anhangs VIII der
Richtlinie 93/42/EWG vom Hersdler des In-Haus-Medizinproduktes ersdlt wird. Beide
Richtlinien fordern das gleiche, u. a dass das Medizinprodukt den Grundlegenden
Anforderungen des jeweiligen Anhangs | der beiden Richtlinien entspricht. Weiter ist von ihm
eine Dokumentation nach Nummer 3.1 des Anhangs 6 bzw. Anhangs V11l der obigen beiden
Richtlinien zu ergdlen, was bedeutet, Unterlagen, aus denen die Audegung, die Herstelung
und die Leisungsdaten des Produktes einschliefdich der vorgesehenen Lestung hervorgehen,
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S0 dass sch hiermit beurteilen 1&%, ob es den Anforderungen dieser Richtlinie entspricht.
Welter hat der InHaus-Hergdler die efordealichen Maiahmen zu treffen, um die
Ubereingtimmung der Produkte mit dieser Dokumentation zu gewahrleisten.

Damit entfalen fir diese Produkte primér die Einschatung einer benannten Stelle sowie eine
eventudle Chargenfreigabepflicht, auch wenn diese fur indudridl hergestdlite , Nicht-1n-
Haus-Produkte” gefordert wird. Die Grundlegenden Anforderungen haben sie aber auch zu
erfullen und dokumentieren.

4. Fazt

Fur In-Haus hergestdlte IVD, die in Gesundhetsainrichtungen herstellt werden, wo e nicht
im professondlen oder kommerzidlen Rahmen zum Zwecke der medizinischen Andyse
hergestellt und angewendet werden sollen, muss eine umfangreiche Dokumentation inklusive
der Erfullung der Grundlegenden Anforderungen des Anhangs | der Richtlinien 90/385 bzw.
93/42 EWG vorgehdten werden. Das bedeutet, dass se insoweit nicht anders behandelt
werden wie nicht In-Haus hergestellte IVD. Die Beteiligung einer benannten Stelle und eine
eventudle Chargenfreigabepflicht entfalt fir Se jedoch.

Werden IVD nicht in Gesundheitsainrichtungen hergestellt oder in Gesundheitsainrichtungen,
die de in professondlem oder kommerzidlem Rahmen zum Zwecke der medizinischen
Anayse anwenden, dso z.B. in Auftragdaboratorien oder in Blutbanken, die die Ergebnisse
bzw. die mit ihnen untersuchten Blutprodukte an Dritte weiterverkaufen, liegt keine In-Haus-
Hergelung von 1VD im Sinne des MPG vor und die Produkte unterliegen in vollem Umfange
den Vorschriften des MPG.

Frankfurt, den 26. November 2002 Dierk Meyer-L Uerl3en
my/bm
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