VERBAND DER DIAGNOSTICA -INDUSTRIE e. V.

Prifberichte oder Chargenfreigabedokumente fir VD
sind interne Dokumente des Herstellers
Alle In-vitro-Diagnostika unterliegen dem Medizinproduktegesetz (MPG), das zusammen mit be-
stimmten Verordnungen die européische Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika in deutsches
Recht umsetzt. Diese Richtlinie fordert die llckenlose Erfullung der umfangreichen Grundlegenden
Anforderungen und Qualitatssicherungsmalinahmen, die beim Inverkehrbringen des jeweiligen Pro-

duktes mit der CE-Kennzeichnung dokumentiert wird.

Zu den Qualitétssicherungsmalinahmen gehort die Prifung (Chargenprifung) der gefertigten Produkte,
die der Hersteller eigenverantwortlich oder im Falle von Produkten nach Anhang Il Liste A unter Ein-
schaltung einer Benannten Stelle vornimmt. Produkte, die die Prufkriterien und die in der Gebrauchs-
information genannten Produktspezifikationen nicht erfillen, durfen nicht CE-gekennnzeichnet und
nicht in Verkehr gebracht werden. Die Prifanweisungen und Prifberichte sind wie die Herstelldok u-
mente interne Dokumente des Herstellers, die der unbeschrénkten Einsichtnahme der zustandigen
L andesbehtrde im Rahmen ihrer alle Herstellungsvorgange umfassenden Uberwachungstétigkeit un-

terliegen.

Das Medizinproduktegesetz wie die européische Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika sieht
die Abgabe von Prifberichten oder Chargenfreigabedokumenten an den Anwender oder Betreiber
nicht vor. Solche Dokumente beinhalten fiir den Anwender oder Betreiber keine (weiteren) sicherheit s-
relevanten Informationen und insofern wird die verpflichtende Herausgabe solcher Prifdokumente
vom nationalen wie européischen Gesetzgeber auch als unnétig angesehen. Es gibt auch keine harmo-
nisierten Normen, die dies fordern. Ein Anwender hat aus dieser Sicht keinen rechtlichen Anspruch auf

die Aushandigung dieser Prifdokumente.

Das, was ein Produkt spezifisch zu leisten hat, ist in der Gebrauchsinformation detailliert verbindlich
dargelegt. Dies garantiert der Hersteller unabhangig von der Risikoeinstufung des jeweiligen Produ k-
tes rechtsverbindlich mit der CE-Kennzeichnung. Die Einhaltung der Leistungsdaten unterliegt der
Uberprifung durch die Aufsichtsbehdrden der Lander.
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