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Empfehlungen EU-G
der Ausschiisse

zu Punkt der 696. Sitzung des Bundesrates am 3. Mai 1996

Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen Parlaments und des
Rates Uber In-vitro-Diagnostika

Entwurf fir einen BeschiuB des Gemeinsamen EWR-Ausschusses zur
Anderung des Anhangs |l (Technische Vorschriften, Normen, Prifung
und Zertifizierung) des EWR-Abkommens

KOM(95) 130 endg.; Ratsdok. 7007/95

Der federfiihrende Ausschulf} fiir Fragen der Europdischen Union und
der Gesundheitsausschufl

empfehlen dem Bundesrat, zu der Vorlage gemiB §§ 3 und 5 EUZBLG wie folgt
Stellung zu nehmen:

1. Der Bundesrat unterstiitzt das Anliegen, die Harmonisierung der grundlegenden
Sicherheitsanforderungen und der Konformititsbewertungsverfahren, denen
In-vitro-Diagnostika beim Inverkehrbringen geniigen miissen, voranzutreiben.
Diesem Anliegen wird der Richtlinienvorschlag nunmehr durch die vom Euro-
piischen Parlament vorgeschlagenen Anderungen weitgchend gerecht.

2. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den anstehenden Beratungen im
Rat noch auf die Behebung folgender Mingel hinzuwirken:

- Der Richtlinienvorschlag sieht fiir In-vitro-Diagnostika - mit Ausnahme der
in Anhang 2 des Vorschlages genannten Reagenzien und Reagenzproduk-
te - die alleinige Verantwortung des Herstellers und keinerlei staatliche
Eingriffe vor. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, darauf hin-
zuwirken, eine vergleichbare Regelung fiir die behdrdliche Zulassung und
staatliche Chargenfreigabe zu bewirken und den Katalog der
In-vitro-Diagnostika in Anhang 2 zu erweitern mit dem Ziel, das Sicher-
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heitsniveau dem der Rechtsverordnung nach § 35 des Arzneimittelgesetzes
anzugleichen.

In Anhang 2 sollte auch beriicksichtigt werden, daf bestimmte besonders
sensible In-vitro-Diagnostika, wie z. B. HIV-Tests, nicht als Diagnostika
zur Eigenanwendung geeignet sind und deshalb europaweit nicht als sog.
Heimtests in den Verkehr gebracht werden diirfen.

- Es ist auf gleiche Definitionen der verwendeten Begriffe, vor allem in be-
zug auf die Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, zu achten. Dariiber hin-
aus ist eine wortgleiche Begriffsiibersetzung zwingend erforderlich.

Aus Griinden der Rechtssicherheit sollte die Definition des "Produkts zur
Eigenanwendung" so gefaBt werden, daB darunter jedes Produkt fillt, das
nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung ohne spezielle
Sachkenntnisse des Anwenders zur Eigendiagnose angewendet werden
kann.

- Im Interesse der Patienten- und Anwendersicherheit sollte der reguldren
Textinformation in der jeweiligen Landessprache der Vorzug gegeniiber
den entsprechenden Angaben in Form von Symbolen und
Code-Darstellungen gegeben werden. Gegen die Verwendung harmonisier-
ter Symbole im Einzelfall bestehen keine Bedenken. Den Anderungsvor-
schligen des Europdischen Parlaments wird daher zugestimmt.

- Der Bundesrat hilt die Vorschlige des Europdischen Parlaments zur Ein-
richtung einer Datenbank fiir In-vitro-Diagnostika fiir absolut notwendig
und ist der Auffassung, daB diese Datenbank schnellstmdglich zu errichten
ist.

- Ein leistungsfiahiges Beobachtungs- und Meldesystem fiir Vorkommnisse
im Sinne von Artikel 11 Abs. 2 des Richtlinienvorschlags erfordert die
klare Festlegung einer von allen Mitgliedstaaten zu regelnden Meldepflicht.
In der Richtlinie sollte daher fiir alle Mitgliedstaaten eindeutig und ver-
bindlich die Notwendigkeit einer Verpflichtung der Arzteschaft, medizini-
scher Einrichtungen oder von Veranstaltern externer Qualitatsbewertungs-
programme festgelegt werden, Vorkommnisse im Sinne des Artikels 11
Abs. 1 mitzuteilen. Diese Verpflichtung sollte sich auch auf Medizinpro-
duktehersteller und benannte Stellen erstrecken.

-  Der Anwender sollte aus der Information iber die Produkte MaBnahmen
zur sicheren Entsorgung entnehmen kénnen.

- Eine rechtliche Pflicht der zustindigen Behorden zu stindigen Kontrollen
der Qualitit und Sicherheit bei allen In-vitro-Diagnostika ist nicht erforder-
lich. Ausreichend ist es, die Mitgliedstaaten zu verpflichten, Stichproben-
kontrollen zu gewihrleisten, wie sie auch in § 26 des Medizinproduktege-
setzes vorgesehen sind.
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Der Bundesrat weist im iibrigen darauf hin, dafl es mit der foderalen Struktur
der Bundesrepublik Deutschland nicht vereinbar ist, fiir die Zulassung bestimm-
ter Produkte unter bestimmten Ausnahmevoraussetzungen das "Einvernehmen"
der zustindigen Behérden mit den nationalen Behdrden zu verlangen.

Der Bundesrat hilt es fiir bedenklich, daB3 der zustindigen Behérde die bisher
fiir die Uberwachung bereitzuhaltenden Riickstellmuster (Reagenzien, Rea-
genzprodukte) nicht mehr zur Verfiigung stehen sollen, so daB bei Verdacht auf
einen Qualititsmangel eine Probenahme und Untersuchung des betroffenen
In-vitro-Diagnostikums nicht mehr méglich ist. Er bittet deshalb die Bundesre-
gierung, auf eine entsprechende Regelung hinzuwirken.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung bei dieser Gelegenheit auBerdem, die
Entwiirfe von Rechtsverordnungen aufgrund des Medizinproduktegesetzes
moglichst umgehend den Lindern zuzuleiten und ein rasches Inkrafttreten an-
zustreben.
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BeschluB

des Bundesrates

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Européisbhen Parlaments und des
Rates tber In-vitro-Diagnostika

Entwurf flr einen BeschluB des Gemeinsamen EWR-Ausschusses zur
Anderung des Anhangs I} (Technische Vorschriften, Normen, Priifung

und Zertifizierung) des EWR-Abkommens
KOM(95) 130 endg.; Ratsdok. 7007/95

Der Bundesrat hat in seiner 696.Sitzung am 3. Mai 1996 gemiB §§3 und 5
EUZBLG die folgende Stellungnahme beschlossen:

1. Der Bundesrat unterstiitzt das Anliegen, die Harmonisierung der grundlegenden
Sicherheitsanforderungen und der Konformititsbewertungsverfahren, denen
In-vitro-Diagnostika beim Inverkehrbringen geniigen miissen, voranzutreiben.
Diesem Anliegen wird der Richtlinienvorschlag nunmehr durch die vom Euro-
péischen Parlament vorgeschlagenen Anderungen weitgehend gerecht,

2. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den anstehenden Beratungen im
Rat noch auf die Behebung folgender Mangel hinzuwirken:

- Der Richtlinienvorschlag sicht fiir In-vitro-Diagnostika - mit Ausnahme der
in Anhang 2 des Vorschlages genannten Reagenzien und Reagenzproduk-
te - die alleinige Verantwortung des Herstellers und keinerlei staatliche
Eingriffe vor. Der Bundesrat bittet daher die Bundesregierung, darauf hin-
zuwirken, eine vergleichbare Regelung fiir die behdrdliche Zulassung und
staatliche ~Chargenfreigabe 2zu bewirken und den Katalog der
In-vitro-Diagnostika in Anhang 2 zu erweitern mit dem Ziel, das Sicher-
heitsniveau dem der Rechtsverordnung nach § 35 des Arzneimittelgesetzes
anzugleichen.

In Anbang 2 solite auch beriicksichtigt werden, daB bestimmte besonders
sensible In-vitro-Diagnostika, wie z. B. HIV-Tests, nicht als Diagnostika
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zur Eigenanwendung geeignet sind und deshalb europaweit nicht als sog.
Heimtests in den Verkehr gebracht werden diirfen.

-  Es ist auf gleiche Definitionen der verwendeten Begriffe, vor allem in be-
zug auf die Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, zu achten. Dariiber hin-
aus ist eine wortgleiche Begriffsiibersetzung zwingend erforderlich.

Aus Griinden der Rechtssicherheit sollte die Definition des "Produkis zur
Eigenanwendung" so gefaB8t werden, daB darunter jedes Produkt fallt, das
nach der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung ohne spezielle
Sachkenntnisse des Anwenders zur Eigendiagnose angewendet werden
kann.

- Im Interesse der Patienten- und Anwendersicherheit sollte der reguliren
Textinformation in der jeweiligen Landessprache der Vorzug gegeniiber
den entsprechenden Angaben in Form von Symbolen und
Code-Darstellungen gegeben werden. Gegen die Verwendung harmonisier-
ter Symbole im Einzelfall bestehen keine Bedenken. Den Anderungsvor-
schligen des Europdischen Parlaments wird daher zugestimmt.

- Der Bundesrat hilt die Vorschlige des Europiischen Parlaments zur Ein-
richtung einer Datenbank fiir In-vitro-Diagnostika fiir absolut notwendig
und ist der Auffassung, daf} diese Datenbank schnellstméglich zu errichten
ist.

- Ein leistungsfihiges Beobachtungs- und Meldesystem fiir Vorkommnisse
im Sinne von Artikel 11 Abs.2 des Richtlinienvorschlags erfordert die
klare Festlegung einer von allen Mitgliedstaaten zu regelnden Meldepflicht.
In der Richtlinie sollte daher fiir alle Mitgliedstaaten eindeutig und ver-
bindlich die Notwendigkeit einer Verpflichtung der Arzteschaft, medizini-
scher Einrichtungen oder von Veranstaltern externer Qualititsbewertungs-
programme festgelegt werden, Vorkommnisse im Sinne des Artikels 11
Abs. 1 mitzuteilen. Diese Verpflichtung sollte sich auch auf Medizinpro-
duktehersteller und benannte Stellen erstrecken.

- Der Anwender sollte aus der Information iiber die Produkte MaBnahmen
zur sicheren Entsorgung entnehmen kdnnen.

-  Eine rechtliche Pflicht der zustindigen Behérden zu stindigen Kontrollen
der Qualitit und Sicherheit bei allen In-vitro-Diagnostika ist nicht erforder-
lich. Ausreichend ist es, die Mitgliedstaaten zu verpflichten, Stichproben-
kontroilen zu gewdéhrleisten, wie sie auch in § 26 des Medizinproduktege-
setzes vorgesehen sind.

3. Der Bundesrat weist im iibrigen darauf hin, daB es mit der féderalen Struktur
der Bundesrepublik Deutschland nicht vereinbar ist, fiir die Zulassung bestimm-
ter Produkte unter bestimmten Ausnahmevoraussetzungen das "Einvernehmen"
der zustindigen Behorden mit den nationalen Behorden zu verlangen.
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4. Der Bundesrat hilt es fiir bedenklich, daB der zustindigen Behorde die bisher
fiir dje Uberwachung bereitzuhaltenden Riickstellmuster (Reagenzien, Rea-
genzprodukte) nicht mehr zur Verfiigung stehen sollen, so daB bei Verdacht auf
einen Qualititsmangel eine Probenahme und Untersuchung des betroffenen
In-vitro-Diagnostikums nicht mehr méglich ist. Er bittet deshalb die Bundesre-
gierung, auf eine entsprechende Regelung hinzuwirken.

5. Der Bundesrat bittet die Bundesregierung bei dieser Gelegenheit auBBerdem, die

Entwiirfe von Rechtsverordnungen aufgrund des Medizinproduktegesetzes

- mdglichst umgehend den Lindern zuzuleiten und ein rasches Inkrafttreten an-
Zustreben.



