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Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz _ A B
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

Hinweise fur Laboratorien zur Unabhangigkeit gemaf den EG-
Richtlinien fir Medizinprodukte

Die Forderung der Unabhéangigkeit ergibt sich aus den Anhangen der Richtlinien im Medizin-
produktebereich (Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG, Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG
bzw. Anhang IX der Richtlinie 98/79/EG). Dort sind die Mindestkriterien fir die Beauftragung
von Benannten Stellen wie folgt definiert:

»L. Die Benannte Stelle, ihr Leiter und das mit der Durchfiihrung der Bewertungen und Prifungen beauf-
tragte Personal durfen weder mit dem Autor des Entwurfs (Auslegung), dem Hersteller, dem Lieferanten,
dem Monteur oder dem Anwender der Produkte, die sie prufen, identisch noch Beauftragte einer dieser
Personen sein. Sie durfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Auslegung, an der Herstellung,
am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein. Die Mdglichkeit eines Austauschs
technischer Informationen zwischen dem Hersteller und der Stelle wird dadurch nicht ausgeschlossen.

2. Die Benannte Stelle und das mit der Priifung beauftragte Personal missen die Bewertungen und
Prufungen mit hoéchster beruflicher Zuverlassigkeit und grof3ter erforderlicher Sachkenntnis auf dem
Gebiet der Medizinprodukte durchfiihren und unabhéngig von jeder méglichen Einflussnahme — vor allem
finanzieller Art — auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Priifung sein, insbesondere von der Ein-
flussnahme durch Personen oder Personengruppen, die an den Ergebnissen der Priifungen interessiert
sind.

5. Die Unabhéangigkeit des mit der Prufung beauftragten Personals ist zu gewahrleisten. Die Hohe der
Bezilge jedes Prifers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgefiihrten Prifungen noch nach
den Ergebnissen dieser Prifungen richten.”

Die Formulierung des Anhanges richtet sich an die Benannten Stellen. Sie gilt jedoch auch fur
Laboratorien, da der § 15 Abs. 5 MPG festlegt, dass eine Benannte Stelle sicherstellen muss,
dass die Kriterien der Anhange erfillt werden, wenn sie zur Erfillung ihrer Aufgaben Prif-
laboratorien beauftragt.

Die Erfullung der Mindestkriterien ist nach 8§ 15 Abs. 5 MPG in einem Anerkennungsverfahren
durch die ZLG als zustandiger Behorde festzustellen.

Wie Abschnitt 3.1 der Regeln fir die Anerkennung von Laboratorien (210 _RE 01) ausfihrt,
umfassen die Anforderungen die gesellschaftliche, personelle und finanzielle Unabhéngigkeit.

Gesellschaftsrechtliche Unabhéangigkeit

. Ist das Laboratorium Teil einer juristischen Person und beschéftigen sich innerhalb dieser
juristischen Person andere organisatorische Einheiten mit der Auslegung, der
Entwicklung, der Forschung, der Beratung, der Montage, der Herstellung, dem Vertrieb,
der Instandhaltung oder dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten (im folgenden
medizinproduktbezogene Tatigkeiten genannt), die es prift, dann ist die Unabh&ngigkeit
nicht gegeben .

. Eine rechtliche Verselbstandigung, die nur formaler Art ist und dem Erbringer von
medizinproduktbezogenen Tatigkeiten maRgebliche Einwirkungsmdglichkeiten im
Laboratorium belasst, reicht nicht aus. Dies gilt auch fir 100%-ige Tochterunternehmen.
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Fuhren Gesellschafter medizinproduktbezogene Tatigkeiten durch, so ist die Unabhangig-
keit des Priflaboratoriums nicht gegeben, wenn diese Produkte oder entsprechende
Produktgruppen vom Laboratorium geprift werden und sich daraus ein Interessenskonflikt
ergeben kénnte.

Personelle Unabh&ngigkeit

Die personelle Unabhangigkeit ist nicht gegeben, wenn Personen, die am Laboratorium
beteiligt sind oder dort Pruftatigkeiten ausfihren, auch medizinproduktbezogene Tatig-
keiten an Produkten durchfiihren, die gepriift werden’.

Das betrifft auch die Leitung des Laboratoriums.

Finanzielle Unabhangigkeit

Die finanzielle Unabhéangigkeit ist nicht gegeben , wenn das Laboratorium eine Tochter
eines Unternehmens ist, das medizinproduktbezogene Tatigkeiten an Produkten durch-
fuhrt, seine Auftrage Uberwiegend vom Mutterunternehmen oder konzernrechtlich
verbundenen Unternehmen erhélt und Uber keine vertraglichen Regelungen verfigt, die
eine wirtschaftliche und finanzielle Unabhéngigkeit vom Mutterunternehmen gewahr-
leisten (z.B. durch Geschéftsfiihrer- und Gesellschaftervertrage). Allgemeine schriftliche
Erklarungen sind nicht ausreichend.

Fur alle Kriterien gilt, dass das Laboratorium dokumentiert nachweisen muss, dass die oben
geschilderten Anforderungen an die Unabhangigkeit erfullt werden.

! Hiervon unberiihrt bleibt die Moglichkeit bzw. Verpflichtung des Labors, im Rahmen der Durchfiihrung der

Priafungen und Priifberichtserstellung Informationen und Interpretationen darzulegen, die Auswirkung auf die
Herstellung, Forschung und Entwicklung eines Medizinproduktes haben kénnen.
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