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Vorwort

Die vorliegende Arbeit hat ihren Ursprung in einer Se-
minararbeit, die ich im Wintersemester 2018/19 im Rah-
men der Zusatzqualifikation Pharmarecht verfasst habe
(Philipps-Universitdt Marburg), genommen. Wahrend mei-
ner Bearbeitung fiel mir auf, dass die Eigenherstellung von
Medizinprodukten bisher eher im juristischen Schatten als
im Licht verweilt. Da es sich hierbei aber um ein sehr pra-
xisrelevantes Thema handelt — die Durchdringung der Ma-
terie ist fir Krankenhauser, Heilbader oder Arztpraxen von
immenser Bedeutung — entschied ich mich fir eine Anpas-
sung zwecks Verdffentlichung. Geringfligige Teile der Ur-
sprungsarbeit wurden im Juli 2019 nochmals gesichtet.
Fir Betreiber und Anwender von Medizinprodukten, die
auf Rechtssicherheit angewiesen sind, lohnt sich ein Ein-
stieg in die Thematik. Zudem ist der rechtswissenschaftli-
che Hintergrund das Grundgerust fur ein tieferes Ver-
stédndnis der Materie und der Vermeidung von Haftungs-
konsequenzen. Eine Beschaftigung mit § 12 MPG bietet
auch 2019 noch den ersten Ansatz fur ein Versténdnis der
.inhouse production®. Die Verdnderungen durch den Art. 5
Abs. 5 der Medizinprodukte-VO, die seit 2017 gilt, aber ab
Mai 2020 erst Anwendung findet, werden in der Arbeit auf-
gegriffen. In dieser Form pflegen es auch die Autoren der
3. Auflage des Deutsch/Lippert/Ratzel/Tag/Gassner Kom-
mentar, der bereits auf die MP-VO rekurriert. Die MP-VO
ist eben an die Errichtung der europaischen Datenbank
gekoppelt und diese braucht Zeit. Mein Ziel war eine Ab-
handlung, die einen Einstieg in die Thematik bietet und zu-
gleich einen kleinen Blick tber den Tellerrand wirft. Auf3er-
dem werden am Ende legislative Handlungsempfehlungen
gegeben.




Ich danke Herrn Prof. Dr. Ulrich M. Gassner, (Universitat
Augsburg) recht herzlich fur die Aufnahme in die Augsbur-
ger Schriftenreihe zum Arzneimittel- und Medizinprodukte-
recht. Dadurch férderte er auch meine Bestrebung, Kennt-
nisse auf dem Gebiet der Publikation zu erlangen, die fir
ein Promotionsprojekt an der JLU Gief3en notwendig sind.

Ebenso gilt mein Dank Herrn Prof. Dr. Wolfgang Voit in-
klusive der Forschungsstelle Pharmarecht an der

Philipps-Universitdt Marburg. Mein Interesse fir dieses
sehr interdisziplindre Rechtsgebiet hatte ich ohne diese
Forschungsstelle nicht entdeckt. Erst durch das Seminar
von Prof. Dr. W. Voit bin ich zu diesem Thema gekommen.

Ich danke schlieRlich auch Herrn Prof. Dr. Pierre Hauck fur
die Ermutigung, den ersten Schritt in die Wissenschaft zu
wagen.

Mein Dank gilt ebenso meinen Eltern sowie meinen Freun-
den flr Ihre stetig motivierende Unterstiitzung.

Marburg, den 01.08.2019

Autor: Dip. Jur. Jan-Martin Schneider
jan-martin.schneider@recht.uni-giessen.de
schneiderbadla@aol.com




Diese Studie wurde im Rahmen eines von Herrn
Prof. Dr. Wolfgang Voit an der Philipps - Universitét
Marburg ausgerichteten Seminars im Medizin- und

Pharmarecht im Wintersemester 2018/19
angefertigt.
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Arzneimittelgesetz

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Biirgerliches Gesetzbuch
Bundeskostenverordnung zum PPG-Me-
dizinprodukte-Kostenverordnung
Bundestagsdrucksache

Conformité Européenne - ,,Ubereinstim-
mung mit EU-Richtlinien*

Deutscher Heilbdderverband e.V.
Deutsches Institut fiir Medizinische Do-
kumentation und Information
Verordnung tiber das datenbankgeschiitzte
Informationssystem tiber Medizinpro-
dukte

Eigenherstellung

Fachmagazin fiir Gesundheitstelematik,
vernetzte Medizintechnik, Telemedizin
und Health-IT fiir Deutschland, Osterreich
und die Schweiz. Seit 2015 ist

COM offzielles Verbandsorgan des Bun-
des Verbandes Gesundheits-IT-bvitg e.V.
Européische Arzneimittelagentur (engl.
European Medicines Agency)
Européischer Gerichtshof

Europdische Wirtschaftsgemeinschaft
Europaischer Wirtschaftsraum

Good Clinical Practice - ,,Gute klinische
Praxis®

Gesetzliche Krankenversicherung
In-House-Production (=Eigenherstellung)
Johner Institut fiir IT im Gesundheitswe
sen Online

Kiinstliche Intelligenz

Medical Device Regulation 2017/745
Medizingeriteverordnung

Medizinprodukte-Betreiberverordnung
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SGB (V)

Medizinproduktegesetz

(innerstaatliche) Medizinprodukte-Durch
fithrungs-Verordnung

EU-Medizinprodukte-Verordnung
2017/745

Medizinprodukterecht Zeitschrift

Online Portal fiir Krankenhaus und
Medizinbranche und Fachzeitschrift
(=Organ des Fachverbandes Biomedizi-
nische Technik e.V. (fbmt), VDI FG
Medizintechnik

Paul-Ehrlich-Institut
Produkthaftungsgesetz

PHARMA RECHT Zeitschrift (Of.
Organ des dt. Pharmarechts Tages)

Sozialgesetzbuch (SGB), Fiinftes Buch
(V), Gesetzliche Krankenversicherung
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