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vollstandig, richtig und ausreichend sind. Die Teilnehmer und Teilnehmerinnen der UG 1, Autoren und
Rezensenten dieses Dokuments lehnen jedwede Haftung fir falsche oder unvollstandige Inhalte ab.



http://www.camd-europe.eu/media-centre

Glossar:

e |VDD konformes Produkt = Produkt, das der Richtlinie 98/79/EG entspricht
¢ |VDD Bescheinigungen = Bescheinigungen, die der Richtlinie 98/79/EG entsprechen

e GB = Geltungsbeginn der IVDR
e |VDR = Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika
¢ |VDR konformes Produkt = Produkt, das der IVDR entspricht

e MDCG = Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
e PRRC = FUr die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche Person
e die Richtlinie = Richtlinie 98/79/EG
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Redaktioneller Hinwels:

Der Begriff des ,Inverkehrbringens® nach IVDR entspricht grunds. dem Begriff des ,erstmaligen
Inverkehrbringens® nach MPG. Um Missverstandnisse aufgrund dieser deutschen Besonderheit zu vermeiden, wird
daher dann, wenn vom ,Inverkehrbringen® nach IVDR die Rede ist, der Klammerzusatz ,(erstmalig)“ eingefiigt.
Wichtig ist, dass sich dieser Begriff nicht auf eine Produktart bezieht, sondern auf jedes einzelne Produkt
unabhangig davon, ob es als Einzelstiick oder in Serie hergestellt wird.

Inhalt:
e Themenkomplex I: Ubergang im Allgemeinen (Fragen 1 — 3)
e Themenkomplex Il:  (Erstmaliges) Inverkehrbringen von IVDR konformen Produkten bis zum
26. Mai 2022 (Art. 110 Abs. 4 -7 IVDR) (Fragen 4 —7)
e Themenkomplex lll:  (Erstmaliges) Inverkehrbringen von IVDD konformen Produkten ab dem

26. Mai 2022 (Art. 110 Abs. 2 -3 IVDR) (Fragen 8 — 15)
Themenkomplex IV: Die sogenannte “Abverkaufsregelung” gem. Art. 110 Abs. 4 IVDR (Fragen 16 — 17)
Themenkomplex V: EUDAMED und die Bedeutung ihrer vollen Funktionsfahigkeit fur die Geltung
bestimmter Bestimmungen der IVDR (Fragen 18 -20)



1 Frage: Ab wann gilt die Verordnung (EU) 2017/746 Uber In-vitro-Diagnostika (= IVDR)?
Antwort: Die IVDR gilt ab dem 26. Mai 2022 [= Geltungsbeginn (GB)], vgl. Art. 113 Abs. 2
IVDR.

Es gibt jedoch Ausnahmen zu diesem Grundsatz. Einige Vorschriften gelten bereits
friher (z.B. Vorschriften in Bezug auf die Benannten Stellen oder die
Referenzlaboratorien der Europaischen Union), andere erst spater (z.B. UDI
Kennzeichnungspflicht). Hinsichtlich der Ausnahmen siehe Art. 113 Abs. 3 IVDR

(vorgezogener Geltungsbeginn: b-d, h; spaterer Geltungsbeginn: a & e-q).

2 Frage: Wann verliert die Richtlinie 98/79/EG [= die Richtlinie] ihre Geltung?
Antwort: Grundsatzlich wird die Richtlinie mit Wirkung vom 26. Mai 2022 (= GB) aufgehoben
(siehe Art. 112 IVDR). Es gibt jedoch Ausnahmen. Gewisse Teile der Richtlinie

gelten fort, z.B.

e zur Regelung des Umgangs mit richtlinienkonformen Produkten (z.B.
Bereithalten von Unterlagen, Vigilanz) oder
e als “back up” fur den Fall, dass EUDAMED mit Geltungsbeginn nicht voll

funktionsfahig sein sollte




(fur Einzelheiten siehe Art. 112 IVDR).

Frage: Was ist das einschlagige Recht bis zum 26. Mai 2022 (= GB)?

Antwort: Die Vorschriften und Bestimmungen, die die Mitgliedstaaten nach Mal3gabe der
Richtlinie erlassen haben (= ,Richtlinien-Regime® -> MPG und Verordnungen zum
MPG in Umsetzung der Richtlinie). Es gibt jedoch Ausnahmen (siehe z.B. Art. 113
Abs. 3 b-d, h IVDR und Art. 110 Abs. 5 und 6 IVDR).




4 Frage: Besteht die Moéglichkeit bereits vor dem 26. Mai 2022 (= GB) ein Produkt, das der
IVDR entspricht (= IVDR konformes Produkt), (erstmalig) in Verkehr zu bringen?
Antwort: Ja, nach Mal3gabe des Art. 110 Abs. 5 IVDR.

Bis zum 26. Mai 2022 (= GB) dirfen Hersteller grundsatzlich, nur solche Produkte
(erstmalig) in Verkehr bringen, die der Richtlinie entsprechen (= IVDD konforme
Produkte). Art. 110 Abs. 5 IVDR erdffnet jedoch die Moglichkeit, bereits vor GB

IVDR konforme Produkte (erstmalig) in den Verkehr zu bringen.

5 Frage: Kdnnen alle IVDR konformen Produkte — unabhangig von ihrer Risikoklasse
(Risikoklasse A bis D) — vor dem 26. Mai 2022 gemal3 Art. 110 Abs. 5 IVDR

(erstmalig) in Verkehr gebracht werden?

Antwort: Ja, alle Produkte — unabhangig von ihrer Risikoklasse — kbnnen gemalf3 Art. 110
Abs. 5 IVDR (erstmalig) in Verkehr gebracht werden.

Jedoch kdnnen Produkte, die den Verfahren in Art. 48 Abs. 3 und Abs. 4 IVDR
unterliegen (Produkte der Klasse D), erst dann gemaf3 Art. 110 Abs. 5 IVDR

(erstmalig) in Verkehr gebracht werden, wenn die Benennungen fir die




Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG, -> am 26. November 2017 erfolgt)
und die Expertengremien sowie der EU-Referenzlaboratorien durchgefiihrt wurden
(siehe Art. 110 Abs. 7 IVDR, Anmerkung: in Art. 110 Abs. 7 IVDR ist in der
deutschen Sprachfassung in Abweichung von der englischen Sprachfassung
derzeit noch anstelle von Art. 48 Abs. 3 von Abs. 2 die Rede. Es wird davon
ausgegangen, dass es sich hierbei um einen redaktionellen Fehler handelt, der der
Korrektur bedarf).

Wenn die Konformitatsbewertung des in Frage stehenden Produktes aufgrund
seiner Risikoklasse die Beteiligung einer Benannten Stelle erfordert, muss diese
gemal IVDR benannt und notifiziert sein (siehe Art. 110 Abs. 6 IVDR). In diesen
Fallen kbnnen die erforderlichen Konformitatsbewertungsverfahren somit
frihestens dann durchgeftihrt werden, wenn entsprechende Benannte Stellen zur

Verfiigung stehen.

Frage:

Welche Anforderungen der IVDR muss ein Hersteller erfillen, um ein IVDR
konformes Produkt vor GB gemal3 Art. 110 Abs. 5 IVDR (erstmalig) in Verkehr zu

bringen?




Antwort:

So viele Anforderungen wie moglich unter Berlicksichtigung des Umstands, dass zu
diesem Zeitpunkt:

e EUDAMED noch nicht voll funktionsfahig ist

e die IVDR grundsatzlich noch nicht gilt

Grundsatzlich bedeutet dies, dass:
e erstens, das Produkt als solches den Anforderungen der IVDR entsprechen
muss (siehe Annex |) und

e zweitens, der Hersteller gewisse Pflichten der IVDR erflllen muss.

Vor allem muss der Hersteller eine Bewertung der Konformitat des betreffenden
Produkts im Einklang mit den einschlagigen
Konformitatsbewertungsverfahren gem. Art. 48 IVDR durchfiihren. Dies kann —
abhangig von der Risikoklasse des in Frage stehenden Produktes — die Mitwirkung
einer Benannten Stelle erfordern, die gemaf der IVDR benannt und notifiziert
wurde (siehe Art. 110 Abs. 6 IVDR).

Insbesondere die folgenden Herstellerpflichten der IVDR sind zu befolgen:




e Leistungsbewertung

¢ Risikomanagement

e QMS

e Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

e Technische Dokumentation und andere Berichte

e Haftung fur fehlerhafte Produkte

Ausnahmen/Anpassungen hiervon sind jedoch mdglich/notwendig, vor allem um
dem Umstand Rechnung zu tragen, dass EUDAMED gegebenenfalls vor
Geltungsbeginn nicht voll funktionsfahig sein wird.

Zum Beispiel:

e Solange EUDAMED nicht voll funktionsfahig ist, gelten - anstelle bestimmter
EUDAMED abhangiger Vorschriften der IVDR, wie z.B. Registrierung von
Produkten und Wirtschaftsakteuren - die entsprechenden Vorschriften der

Richtlinien.




e Eine fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwortliche
Person (PRRC) muss zwar gemal Art. 15 IVDR vorhanden sein. lhre
Registrierung in EUDAMED ist jedoch solange entbehrlich, wie EUDAMED

noch nicht verfugbar ist.

e Die Zuteilung einer UDI (Art. 24 Abs. 3 IVDR) kann nicht erfolgen, solange
noch keine Zuteilungsstellen gemaf Art. 24 Abs. 2 IVDR von der
Kommission benannt sind und die Benennungsfiktion gemaf3 Art. 110 Abs.
10 IVDR noch nicht gilt (GB dieser Vorschrift = 26. Mai 2019, siehe Art. 112
Abs. 3 h IVDR; Anmerkung: Nach dem derzeitigen Wortlaut der deutschen
Sprachfassung bezieht sich Art. 112 Abs. 3 h abweichend von der englischen
Sprachfassung auf Art. 110 Abs. 9 IVDR anstelle von Abs. 10. Es wird
davon ausgegangen, dass es sich hierbei um einen redaktionellen Fehler
handelt, der der Korrektur bedarf). Zudem ist sie von keinem signifikanten

Nutzen solange die UDI —Datenbank noch nicht funktionsfahig ist.




Frage: Unterfallen IVDR konforme Produkte, die gemaf3 Art. 110 Abs. 5 IVDR (erstmalig)
in Verkehr gebracht wurden, der sogenannten “Abverkaufsregelung” gem. Art. 110
Abs. 4 IVDR (siehe unten)?

Antwort: Nein. Die Mdglichkeit, diese bereits (erstmalig) in Verkehr gebrachten Produkte

bereitzustellen/in Betrieb zu nehmen, ist nicht durch Art. 110 Abs. 4 IVDR zeitlich

befristet.




8 Frage:

Bleiben Bescheinigungen, die von Benannten Stellen vor dem 25. Mai 2022
gemal der Richtlinien (= IVDD Bescheinigungen) ausgestellt wurden, auch nach
GB giiltig?

Antwort:

Ja, sie behalten — wie in Art. 110 Abs. 2 IVDR beschrieben — ihre Gultigkeit.
Grundsatzlich bleiben sie bis zu dem in der Bescheinigung angegebenen Zeitpunkt
gultig. Eine Ausnahme hierzu sind IVDD Bescheinigungen gemaf Annex VI, die
spatestens am 27. Mai 2024 ihre Gultigkeit verlieren (siehe Art. 110 Abs. 2 zweiter
Satz IVDR). Alle IVDD Bescheinigungen, die nach dem 25. Mai 2017 ausgestellt
wurden/werden, verlieren spatestens am 27. Mai 2024 ihre Gultigkeit. Somit gibt es

nach dem 27. Mai 2024 keine giltigen IVDD Bescheinigungen mehr.

9 Frage:

Welche IVDD Bescheinigungen behalten gem. Art. 110 Abs. 2 IVDR ihre
Gultigkeit?

Antwort:

Alle Bescheinigungen, die Ublicherweise unter Bezugnahme auf die IVDD von
einer Benannten Stelle ausgestellt werden. Das sind
[vgl. z.B. NBOG BPG 2010-3]:




— EG- Auslegungspriufbescheinigung/EC Design-Examination
Certificate
(Annex Il section 6, Annex IV, section 4 and section 6 IVDD)
— Certificate of Conformity
(Annex VI IVDD)
— EG-Baumusterpriufbescheinigung/EC Type Examination Certificate
(Annex V IVDD)
— EC Certificate Full Quality Assurance System
(Annex IV excluding sections 4 and 6 IVDD)
— EC Certificate Production Quality Assurance
(Annex VII IVDD)

10 Frage: Kann eine Konformitatserklarung (“declaration of conformity”) als “Bescheinigung”
im Sinne von Art. 110 Abs. 2 IVDR angesehen werden?
Antwort: Nein, da sie keine Bescheinigung einer Benannten Stelle ist.
11 Frage: Kann ein Hersteller in der Zeit bis zum 27. Mai 2024 parallel sowohl giltige IVDD

als auch IVDR Bescheinigungen haben?




Antwort:

Ja.

12

Frage:

Konnen IVDD konforme Produkte noch nach dem 26. Mai 2022 (= GB) (erstmalig)

in Verkehr gebracht/in Betrieb genommen werden?

Antwort:

Ja, unter den in Art. 110 Abs. 3 IVDR genannten Voraussetzungen (siehe Antwort

zu Frage 15).

Grundsatzlich missen Produkte ab dem 26. Mai 2022 den Anforderungen der IVDR
entsprechen, um (erstmalig) in Verkehr gebracht/in Betrieb genommen zu werden
(siehe Art. 5 IVDR). Jedoch besteht fur eine begrenzte Zeit (abhangig von der
Gultigkeit der jeweiligen IVDD Bescheinigungen) die Méglichkeit IVDD konforme
Produkte weiterhin (erstmalig) in Verkehr zu bringen/in Betrieb zu nehmen. Durch
den Gebrauch dieser Moglichkeit kann die unmittelbare Notwendigkeit, mit GB tber

eine gultige IVDR Bescheinigung zu verfiigen, vertagt werden.

13

Frage:

Konnen Hersteller von richtlinienkonformen IVDs, die nicht in Annex |l der
Richtlinie gelistet sind, von der Moglichkeit des Art. 110 Abs. 3 IVDR Gebrauch

machen (= nach GB (erstmalig) in Verkehr gebracht werden)?




Antwort:

Nein, diese Produkte missen mit GB den Anforderungen der IVDR entsprechen.
Eine Ausnahme gilt nur flr Produkte zur Eigenanwendung, die tber eine gultige
IVDD Bescheinigung verfligen, sofern sie die tbrigen Voraussetzungen des Atrt.
110 Abs. 3 IVDR erfllen.

14

Frage:

Konnen IVDD konforme Produkte, die durch die IVDR “umklassifiziert” werden
(nunmehr gibt es auch fur IVDs ein ,Regel“-basiertes Klassifizierungssystem) von
Art. 110 Abs. 3 IVDR profitieren?

Antwort:

Ja, unter den in Art. 110 Abs. 3 IVDR beschriebenen Voraussetzungen (z.B.
gultige IVDD Bescheinigung). Produkte, die durch die IVDR in eine andere — z.B.
hohere Risikoklasse - als bisher nach der Richtlinie klassifiziert werden, sind daher
nicht als solche vom Anwendungsbereich des Art. 110 Abs. 3 IVDR

ausgeschlossen.

15

Frage:

Was sind die Voraussetzungen, um ein IVDD konformes Produkt nach GB gem.
Art. 110 Abs. 3 IVDR (erstmalig) in Verkehr zu bringen/in Betrieb zu nehmen?

Antwort:

Vergleiche Art. 110 Abs. 3 IVDR.
Kurz gesagt:




1. Gultige IVDD Bescheinigung gemaf Art. 110 Abs. 2 IVDR
[Alle Bescheinigungen, die fir das (erstmalige) Inverkehrbringen des in Frage

stehenden Produktes erforderlich sind, missen gtiltig sein]

2. Fortwahrende Ubereinstimmung des Produktes mit der Richtlinie

3. Keine wesentlichen Anderungen der Auslegung und der Zweckbestimmung
[Fur den Ausschluss von Art. 110 Abs.3 IVDR reicht es aus, wenn entweder
eine wesentliche Anderung der Auslegung oder der Zweckbestimmung
vorliegt.

Wann eine Veranderungen als ,,wesentlich“ im Sinne von Art. 110 Abs. 3
IVDR anzusehen ist, muss im Einzelfall entschieden werden. Jedoch werden:
- Einschrankungen der Zweckbestimmung

- Anderungen der Auslegung aufgrund einer korrektiven MaRnahme, die
von der zustandigen Behorde als solche bewertet und akzeptiert wurden,
nicht als ,,wesentliche“ Anderungen gem. Art. 110 Abs. 3 IVDR angesehen.]

4. Anforderungen der IVDR, die anstelle der entsprechenden Anforderungen

der Richtlinien anzuwenden sind:




a. Registrierung von Wirtschaftsakteuren und von Produkten
(vgl. Art. 28 IVDR und Art. 26 IVDR)
b. Uberwachung nach dem Inverkehrbringen (PMS)
(vgl. Art. 78-81, 87 IVDR einschlie3lich Annex Ill, aber ohne, dass das
PMS-System ein integraler Bestandteil des QMS sein muss)
c. Marktiberwachung
(vgl. Art. 88 — 95 IVDR, aber Bewertungsstandard bzgl. der Produkte =
Richtlinie)
d. Vigilanz
(vgl. Art. 82-87 IVDR)
Fur den Fall, dass EUDAMED noch nicht voll funktionsfahig sein sollte,
sind Ausnahmen moglich (siehe Art. 113 Abs. 3 f IVDR).
Zudem soll die “alte” Benannte Stelle, die die IVDD Bescheinigung ausgestellt hat,
weiterhin fur die angemessene Uberwachung beziglich aller geltenden
Anforderungen an die von ihr zertifizierten Produkte verantwortlich sein.
Entsprechendes sollte auf vertraglicher Basis zwischen der ,alten” Benannten

Stelle und dem Hersteller vereinbart werden.




16 Frage: Was regelt die sog. “Abverkaufsregelung” (Art. 110 Abs. 4 IVDR)?

Antwort: Sie soll den Zeitraum befristen, in dem IVDD konforme Produkte, die bereits
(erstmalig) in Verkehr gebracht wurden (entweder vor GB oder mittels Art. 110 Abs.
3 IVDR nach GB), z.B. durch einen Handler bereit gestellt werden drfen.

Nach dem 27. Mai 2025 dirfen diese Produkte nicht mehr bereit gestellt/in Betrieb
genommen werden (= Endtermin). Derartige Produkte, die sich an diesem Tag
noch immer in der Handelskette befinden, - d.h. noch nicht dem Endanwender (z.B.
Krankenhaus) als gebrauchsfertiges Produkt zur Verfiigung gestellt wurden - sind

nicht mehr ,handelbar”.

Art. 110 Abs. 4 IVDR adressiert im Wesentlichen das ,Bereitstellen® auf dem
Markt von IVDD konformen Produkten, nachdem sie (erstmalig) in Verkehr
gebracht wurden, z.B. in der Handelskette. Sie regelt nicht das “(erstmalige)

Inverkehrbringen” dieser Produkte durch den Hersteller.




Bitte beachten Sie, dass der Handel mit Second-Hand-Produkten nicht von der
sog. ,Abverkaufsregelung“ erfasst sein soll (siehe Erwagungsgrund 3*). Dies
bedeutet, dass sobald ein Produkt dem Endanwender (z.B. Krankenhaus) als
gebrauchsfertiges Produkt zur Verfligung gestellt wurde, das weitere Bereitstellen
dieses Produktes auf dem Markt nicht dem Anwendungsbereich der IVDR

unterfallt.

17 Frage: Ermdglicht Art. 110 Abs. 4 IVDR es Herstellern, IVDD konforme Produkte bis 27.
Mai 2025 (erstmalig) in Verkehr zu bringen?
Antwort: Nein. Art. 110 Abs. 4 IVDR regelt nicht das “(erstmalige) Inverkehrbringen” von

IVDD konformen Produkten (siehe Frage 16). Die einzige Méglichkeit IVDD
konforme Produkte nach GB weiterhin (erstmalig) in Verkehr zu bringen, ist Art.
110 Abs. 3 IVDR (siehe Fragen 12-15). Angesichts der Tatsache, dass es nach
dem 27. Mai 2024 keine gultigen IVDD Bescheinigungen mehr geben wird, kann

spatestens dann von dieser Moglichkeit kein Gebrauch mehr gemacht werden.

1 Mit dieser Verordnung sollen nicht die Vorschriften harmonisiert werden, die die weitere Bereitstellung auf dem Markt von bereits in Betrieb genommenen In-vitro-
Diagnostika, etwa im Zusammenhang mit dem Verkauf gebrauchter Produkte, betreffen.”




18

Frage:

Mussen alle Produkte, die (erstmalig) in Verkehr gebracht werden sollen, mit
GB gemal Art. 26 Abs. 3 IVDR im elektronischen System fir die

Registrierung von Produkten registriert sein?

Antwort:

Nein. Art. 26 Abs. 3 IVDR gilt erst ab dem 27. November 2023 (Art. 112 Abs.
3a IVDR).

Anmerkung: Der derzeitige Wortlaut von Art. 112 Abs 3 a IVDR spricht von Art.
27 IVDR anstelle von Art. 26 IVDR. Es wird davon ausgegangen, dass es sich

hierbei um einen redaktionellen Fehler handelt, der der Korrektur bedarf.

19

Frage:

Mussen Benannte Stellen im Zeitpunkt des GB alle Informationen zu allen

von ihnen ausgestellten Bescheinigungen gem. Art. 51 Abs. 5 IVDR in
EUDAMED eingegeben haben?

Antwort:

Nein. Art. 51 Abs. 5 IVDR gilt erst ab dem 27. November 2023 (Art. 112 Abs.
3a IVDR).




20 Frage: Was passiert, wenn EUDAMED im Zeitpunkt des GB nicht voll
funktionsfahig sein sollte? Welche Auswirkungen hat dies auf die Geltung
von Pflichten und Anforderungen der IVDR, die im Zusammenhang mit
EUDAMED stehen?

Antwort: Die einschlagigen Bestimmungen, auf die Bezug zu nehmen ist, sind im

Wesentlichen Art. 113 Abs. 3aund 3 fIVDR.

Art. 113 Abs. 3 a IVDR:

Unabhéngig davon, wann EUDAMED voll funktionsfahig ist, gelten Art. 26 Abs.
3 IVDR (siehe Bemerkung zu Frage 18) und Art. 51 Abs. 5 IVDR nicht ab dem
26. Mai 2022 sondern erst ab dem 27. November 2023 (siehe Fragen 18 und
19).

Art. 113 Abs. 3f IVDR:
Die verschiedenen Bestimmungen, die in Art. 113 Abs. 3 f IVDR aufgelistet

sind (= z.B. Regelungen zur Registrierung von Produkten und




Wirtschaftsakteuren, aus dem Bereich Benannte Stellen, Vigilanz,
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Marktiiberwachung) werden nicht
in Ganze vertagt, sondern gelten grundséatzlich ab GB. Nur soweit dort
genannte Pflichten und Anforderungen im Zusammenhang mit EUDAMED
stehen, wird deren Geltungsbeginn um 6 Monate nach der Veroffentlichung
der Bekanntmachung der vollen Funktionsfahigkeit von EUDAMED gem. Art.
34 Abs. 3 MDR vertagt.

In der Zwischenzeit (d.h. bis EUDAMED voll funktionsfahig ist) gelten die
entsprechenden Bestimmungen der Richtlinie beziglich des
Informationsaustauschs (Art. 113 Abs. 3f letzter Unterabsatz IVDR).

Das grundlegende Prinzip ist, dass lediglich der elektronische Austausch von
Informationen durch bzw. Eingaben in EUDAMED vertagt wird. Dies bedeutet
in der Regel nicht, dass die Information als solche verzichtbar wére. Der
Austausch dieser Informationen, z.B. Berichte, soll vielmehr anstelle via
EUDAMED durch andere Mittel und Wege erfolgen (= bestehendes
,Richtlinienregime®).

Dieser Regelung liegt demnach die Idee zu Grunde, soweit wie mdglich eine

Erfullung der ,neuen” Anforderungen uber die ,alten® Systeme zu erreichen.




Die praktischen Folgewirkungen dieses Konzepts mit Blick auf die
verschiedenen Bestimmungen, die in Art. 113 Abs. 3 f IVDR gelistet sind,

bedurfen der ndheren Betrachtung und weiterer Leitlinien, die in Bearbeitung

sind.




