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Entwurf eines Gesetzes zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer
Vorschriften; Drucksache 16/4455 vom 28.02.2007

Sehr geehrte Frau Dr. Bunge,

der Entwurf versucht unter anderem, das Problem der In-Haus-Herstellung, jetzt Eigenherstellung
genannt, zu regeln. Diese Absicht ist zu begriifen und die in Artikel 1, Nr. 3 c¢) vorgeschlagene
Formulierung geht in die richtige Richtung, eine europarechtskonforme Umsetzung der europiischen
Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika vorzunehmen und dabei die aus dieser resultierende unklare
Formulierung im MPG unter Beriicksichtigung der notwendigen Sicherheitsaspekte insbesondere auch
im Blutspendewesen klarzustellen. Dies gelingt auch, allerdings wird mit der jetzt vorgesehenen
Regelung durch das Tatbestandsmerkmal ,,...im industriellen Maf3stab hergestellt...* ein unbestimmter
Rechtsbegriff vorgegeben, der Diskussionen Tiir und Tor 6ffnet. Dadurch werden notwendige
Sicherheitsaspekte aufler Betracht gelassen. Wir regen daher an, den zweiten Satz wie folgt zu
formulieren (Anderung kursiv):

Fiir In-vitro-Diagnostika, die als Ce-gekennzeichnete Produkte auf dem Markt angeboten werden,
sind die Vorschriften {iber die Eigenherstellung nicht anwendbar.

Die wesentlichen Bedenken und Begriindung unseres Vorschlages konnen Sie dem als Anlage
beigefiigtem Kurzpositionspapier entnehmen.

Gerne stehen wir bei der Anhdrung am 28.03.2007 fiir nihere Erlduterungen zur Verfiigung.
Mit freundlichen Griiflen
VERBAND DER DIAGNOSTICA-INDUSTRIE e. V.

Dierk Meyer-Liierfien
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Novellierung der Regelungen zur Eigenherstellung (friither: In-Haus-
Herstellung) im Medizinproduktegesetz (MPG)

Sachstand
MPG-Regelung in der Praxis nicht umsetzbar

Die derzeitige Vorschrift des § 3 Ziffer 21 MPG verwendet zur Abgrenzung der Eigenherstellung die
Kfriterien ,,in professionellem und kommerziellen Rahmen*. Das MPG lehnt sich dabei stark an die
Formulierung in den Erwigungsgriinden der europdischen In-vitro-Diagnostica-Richtlinie (IVDD) an.
Allerdings fiihrt dies zu Verwerfungen, da In-vitro-Diagnostica (IVD) - von wenigen Ausnahmen wie
z.B. Heimdiagnostica abgesehen- immer von Fachpersonal (= professionell) gegen Entgelt (=
kommerziell) erbracht und anschlieBend zu medizinischen Zwecken eingesetzt werden. Damit bleibt
nach der geltenden gesetzlichen Regelung kein Raum fiir die Eigenherstellung. Die Regelung
widerspricht damit der Intention des Gesetzgebers, der die Forschungs- und Entwicklungstétigkeit von
Laboratorien nicht unterbinden will.

Als Kriterien in der 3. MPG-Anderungsnovelle: Eigenherstellung geringer Mengen

Im Rahmen der anstehenden MPG-Novellierung wurde zunichst diskutiert, die Eigenherstellung
dadurch zu regeln, dass man die Menge der eigen hergestellten Tests auf maximal 2.500 pro Jahr
begrenzt. Jetzt will man sie dahingehend regeln, dass eine Eigenherstellung dann vorliegt, wenn sie in
geringen Mengen und nicht in industriellem Umfang erfolgt.

Steuerung via Mengendefinition wird neue Probleme bringen

Die Steuerung der Eigenherstellung via Mengenbegrenzung ist problematisch, da die Qualitét nicht nur
medizinischer Leistungen wesentlich auch von der Anzahl der Fille abhéngt: Je geringer die Fallzahl,
desto groBer die Fehlerwahrscheinlichkeit. Aus diesem Grund wird derzeit in Deutschland in vielen
medizinischen Bereichen eine Mindestfallzahl zur Steigerung der Ergebnisqualitdt implementiert und
es ist naheliegend, diesen Grundsatz auch auf die Laboratoriumsmedizin anzuwenden.

Auch die Ubertragung von Regelungen aus dem Arzneimittelbereich ist kein gangbarer Weg. Versucht
man beispielsweise die Grundsitze der Einzelrezeptur/Rezepturarzneimittel zu iibertragen, wird man
fiir die Eigenherstellung in geringen Mengen fordern miissen, dass die Herstellung individuell fiir
einen Patienten und/oder einen Untersuchungsgang erfolgt, nicht aber allgemein und in groBeren
Mengen zur Verwendung fiir eine grofere Zahl von nicht ndher definierten Patienten oder
Untersuchungen. Damit wiirde so gut wie kein Raum fiir eine Eigenherstellung bleiben.
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Patientensicherheit gewihrleisten und gleichzeitig Freiheit fiir Forschung und Entwicklung
schaffen

Zu Recht strebt das MPG eine hochstmdégliche Sicherheit fiir die Patienten an. Gleichzeitig sollen
Forschung und Entwicklung Freirdume erhalten, um in den Segmenten, in denen es bislang keine
industrielle Herstellung von IVD gibt, neue diagnostische Optionen zu entwickeln.

Es ist allerdings weder im Interesse der Patientensicherheit noch im Interesse von Wissenschaft und
Forschung, eine Eigenherstellung anzuwenden, wenn industriell hergestellte Labortests im Markt
verfiigbar sind. Diese IVD miissen ihre MPG-Konformitét uneingeschrinkt nachweisen konnen und
deshalb ist es in diesen Marktsegmenten nicht erforderlich, zusétzliche Eigenherstellung zu fordern.

In Frankreich ist das Problem dahingehend gel6st worden, dass, um die Sicherheitsaspekte zu
beriicksichtigen, fiir [IVD des Anhangs II der IVD-Richtlinie eine Eigenherstellung nicht zuléssig ist.

Losungsvorschlag

Die Abgrenzung der Eigenherstellung ergibt sich wie folgt:

e Sofern ein CE-gekennzeichnetes Produkt auf dem Markt verfiigbar ist, ist keine Eigenherstellung
erlaubt.

¢ Sofern kein CE-gekennzeichnetes Produkt auf dem Markt verfiigbar ist, ist eine Eigenherstellung
moglich. Dies gilt unabhiingig von der Anzahl der hergestellten Tests oder der Frage, wie diese
hergestellt werden.

¢ Um die Patientensicherheit zu gewihrleisten, sind die Mindestanforderungen des § 12 Absatz 1
MPG uneingeschrinkt zu erfiillen.

e Um die Transparenz und Nachvollziehbarkeit der Erstellung solcher labordiagnostischer
Informationen zu optimieren, sollte die Eigenherstellung bei den Landesbehorden formlos angezeigt
werden miissen.

19. Mirz 2007 Dierk Meyer-LiierBen

* LLAaDbOortests 1ur 1nrec ucsunancit ¢** LAa0DOrtesSts 1ur 1nrec ucsunancit e«



	signatureButton: 
	Nummer: Nr.
	Datum: 20.3.2007
	Tagesordnung: 16(14)0196(2)


