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Ablésung der In-Vitro-Diagnostika-Richtlinie auf die In-Vitro-Diagnostika-Verord-

nung (IVDR) 05/2022 (Christoph Sucker, Giinther Kappert)

PlanmaRig soll am 26.05.2022 die bisher geltende In-Vitro-Diagnostika-Richtlinie durch
die In-Vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) ersetzt werden und wiirde dann an diesem
Tag unmittelbar rechtlich wirksam.

Wichtige Verdnderungen umfassen den Geltungsbereich der
Verordnung gegeniiber der bisherigen Richtlinie; man geht
davon aus, dass kiinftig etwa 90% der In-Vitro-Diagnostika
(IVD) einer entsprechenden Uberpriifung bediirfen, wihrend
dies unter den bisherigen Bestimmungen nur fiir nur etwa 15%
der Produkte der Fall war. Zudem sind auch ,In-House-
Verfahren* von der neuen Verordnung betroffen, was ,das
Aus* fiir entsprechende Verfahren bedeuten kann. Hersteller
von Medizinprodukten miissen kiinftig mindestens eine qual-
ifizierte Person benennen, die fiir die Einhaltung der Regulier-
ungsvorschriften der Richtlinie verantwortlich ist. Weitere
Novelle ist die Vergabe einer einmaligen Produktnummer fiir
IVD (,,unique device identification“ [UDI]), was die Riickverfolg-
barkeit verbessern und Riickrufe erleichtern soll; der Aufwand
hierfiir diirfte fiir die Hersteller ebenfalls erheblich sein. Des
Weiteren beinhalten die Anderungen fiir den Hersteller stren-
gere Vorgaben hinsichtlich technischer Dokumentation und
Bewertung der Leistung der Produkte durch klinische Studien.

Weiteres Problem ist, dass bisher nur wenige fiir die Beglei-
tung des Konformitdts-bewertungsverfahrens benannte
Stellen in der EU existieren, da diese Stellen ein Akkreditier-
ungsverfahren nach Artikel 31 ff. IVDR durchlaufen miissen. In
der gesamten EU bestanden im August 2021 nur fiinf nach IVD-
Richtlinie akkreditierte Stellen, die fiir die Begleitung der
Konformitdtsbewertungsverfahren anerkannt sind; nach der

alten Regelung bestanden noch 18 akkreditierte benannte
Stellen. Dies kann zu einer massiven Uberlastung der entspre-
chenden Stellen und somit zu einer Verzogerung des Verfah-
rens fithren. Auch die benannten Stellen sollen kiinftig
verstarkt durch Referenzlaboratorien und weitere Behdrden
iiberwacht werden; dies wird zu einer weiteren Verkompli-
zierung fithren und die Konformitdtsbewertungsverfahren
verldngern. Der hohere Aufwand und die strengeren Regeln
bei der Benennung benannter Stellen werden dazu fiihren, dass
es kiinftiger weniger benannte Stellen geben wird, was den
Ablauf der Konformitdtsbewertung stark verzogern diirfte.
Insgesamt fiihren die Verdnderungen zu einem hohen
Aufwand der Zulassung weiterer IVD. Allerdings unterliegen
nicht nur neu eingefiihrte Produkte, sondern auch bereits
zugelassene und vertriebene IVD, der Novelle und miissen
somit auch einer erneuten Bewertung durch ein entspre-
chendes Konformitdtsbewertungsverfahren unterzogen
werden und eine neue Zulassung erhalten. Somit besteht
hier kein Bestandsschutz. Die Hersteller miissen sich fiir alle
IVD die Konformitdt bzw. die Einhaltung der neuen Bestim-
mungen bis zum 26.05.2022 bestdtigen lassen, damit die
Produkte weiter vertrieben und fiir medizinische Diagnostik
eingesetzt werden diirfen. Die Umstellung der geltenden
Bestimmungen ist fiir die IVD-Hersteller teuer, komplex
und zeitaufwendig. Es steht zu befiirchten, dass der erhohte
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Aufwand an den Kunden, also das durchfithrende Labor,
weitergegeben wird und somit eine Preiserhohung der
Reagenzien bevorsteht. Dies ist umso bitterer, als dass viele
Laboruntersuchungen aufgrund der schlechten Abrechenbar-
keit entsprechend einheitlichem Bewertungsmafstab (EBM)
und Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) schon jetzt nicht oder
kaum kostendeckend durchgefiihrt werden kénnen.

Aufgrund der geschilderten Probleme wurde nach Bes-
chluss der Novelle im Jahr 2017 eine fiinfjihrige Ubergangsf-
rist gewdhrt, die nun nahezu abgelaufen ist. Dennoch stockt
das Verfahren erheblich und viele auf dem Gerinnungssektor
tdtige Unternehmen konnten nach eigener Erfahrung bis
heute nicht die entsprechenden Nachweise zur Verfiigung
stellen. Auch hat die Corona-Pandemie zu einer Verscharfung
der Situation gefiihrt, welche die fristgerechte Durchfithrung
aller Konformitdtsbewertungsverfahren weiter gefdhrdet.
Dennoch ist bisher der Geltungsbeginn der IVDR nicht
verschoben worden.

Eine Verschiebung des Geltungsbeginnes der IVDR am
26.05.2022 ist sinnvoll und geboten, um eine addquate
Labordiagnostik auch nach Inkrafttreten zu sichern; entspre-
chende Antrage bei der EU-Kommission wurden eingereicht,
eine Entscheidung steht aktuell aus. Sollte die Richtlinie wie
geplant in Kraft treten, so kénnen Entwicklung und Zulas-
sung der IVD massiv erschwert, verzdgert oder gar verhin-
dert werden. Die Auswirkungen auf die Labordiagnostik sind
derzeit nicht absehbar, bei planméRigem Inkrafttreten kann
es zu schwerwiegenden Problemen bei der Durchfithrung
von Laboruntersuchungen mit negativen Auswirkungen auf
die Patientenversorgung kommen. Die weitere Entwicklung
bleibt abzuwarten.

Der BDDH empfiehlt den Gerinnungslaboratorien bis zum
22.5.2022 alle vorhandenen Methoden dahingehend zu
iberpriifen, ob die Anforderungen der IVDR erfiillt sind.
Werden Analyzer bzw. Reagenzien bezogen, so liegt es
beim Hersteller, ein giiltiges Zertifikat vorzuweisen und
dem Labor zur Verfiigung zu stellen. Hier ist allerdings zu
beachten, dass einige Hersteller ihre CE-Kennzeichnung
zuriickziehen und das Reagenz als ,research use only“ in
Verkehr bringen werden. In diesem Fall ist eine vollstindige
Validation wie bei einer ,In-House-Methode“ notwendig.
Wenn ,In-House-Reagenzien“ bzw. ,In-House-Methoden*
nicht an andere Einrichtungen geliefert werden, ist das Labor
kein ,Inverkehrbringer“. Hier muss dann die Herstellung und
Verwendung im Rahmen eines geeigneten QM-Systems
erfolgen, und die Norm fiir medizinische Laboratorien DIN
EN ISO 15189 ist einzuhalten.

Allerdings muss dann begriindet werden, dass ,die spe-
zifischen Erfordernisse der Patientenzielgruppe nicht bzw.
nicht auf dem angezeigten Leitungsniveau durch ein glei-
chartiges auf dem Markt befindliches Produkt befriedigt
werden konnen“. Auf Nachfrage sind der zustdndigen
Behorde Informationen iiber die verwendeten Produkte,
deren Herstellung und Verwendung zu geben.

Bei Klasse D-Produkten, hierzu gehoéren etwa Infektions-
serologie lebensbedrohlicher Erkrankungen oder wichtige
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Blutgruppenbestimmungen, sollte auf ein kommerzielles
Verfahren wegen der hohen Anforderungen umgestellt
werden.

Bei anderen Klassen (Gerinnungsanalysen, viele moleku-
larbiologische Verfahren) sollte zundchst ein Entwicklungs-
plan einschlieBlich einer Risikobewertung (Gefdhrdungen,
Moglichkeiten der Fehlanwendung) erstellt werden.
MaBnahmen zur Risikominderung sind zu beschreiben.
Diese Dokumente sind im Rahmen einer regelmdfigen Prii-
fung zu aktualisieren. Ggf. sollte fiir ,In-House-Methoden
eine eigene SOP-Vorlage verwendet werden. Die ,In-House-
Methode* ist ausfiihrlich zu validieren. Dazu gehoéren unter
anderem: Richtigkeit, Prazision, analytische Sensitivitdt und
Spezifitit, Messbereich, Linearitdt, Cut-Off, Festlegung
geeigneter Kriterien fiir Probengewinnung und Kontrolle
bekannter Interferenzen, Kreuzreaktionen und metrologi-
sche Riickverfolgbarkeit. Es muss offentlich sichtbar sein,
dass ,In-House-Methoden“ verwendet werden, dies kann z.
B. dann im Leistungsverzeichnis erfolgen.

Fazit: Wer noch nicht begonnen hat, auf den kommt wohl
2022 einiges an Arbeit zu.

Agenda fiir die Veranstaltung des BDDH im
Rahmen der 66. Jahrestagung der
Gesellschaft fiir Thrombose- und
Hamostaseforschung (GTH) in Leipzig 2022

Sitzungstermin: 03.03.2022 (Donnerstag), 08.30-10.00
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C. Sucker
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G. Kappert

Ubersicht iiber MIO-Medizinische Informationsobjekte:
Verfahrensordnung der Kassendrztlichen Bundesvereini-
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