


Die neue Verordnung  
(EU) 2017/746 über  
In-vitro-Diagnostika – IVDR
Nach der Veröffentlichung am 05. Mai 2017 trat die neue 
EU-IVD-Verordnung (IVDR) am 26. Mai 2017 in Kraft.    
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gangsfrist von fünf Jahren, d.h. bis zum 26. Mai 2022, um 
die Anforderungen der IVDR zu erfüllen.
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rungsregeln (Anhang VIII). 
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Produkte müssen in Zukunft über einen Unique Device 
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lungskette komplett transparent sein. Diese Anforderung 
soll die Rückverfolgbarkeit bestimmter Produkte innerhalb 
der Lieferkette für Hersteller vereinfachen und so einen 
�W�G�L�R�I�P�P�I�R���Y�R�H���I�J�½�^�M�I�R�X�I�R���6�‚�G�O�V�Y�J���Z�S�R���-�:�(�W���I�V�Q�}�K�P�M�G�L�I�R����
die ein Sicherheitsrisiko darstellen.

Stärkere Mitwirkung der  
Benannten Stelle
Bisher war die Beteiligung einer Benannten Stelle bei der 
Konformitätsbewertung eines IVD-Produktes eher die 
Ausnahme. Zukünftig wird bei der Zulassung aller IVDs, 
mit Ausnahme der Klasse A, die Mitwirkung einer Benann-
ten Stelle gefordert. Nach der bisherigen Richtlinie wurden 

weniger als 15 % aller IVDs auf diese Weise in den Markt 
gebracht. Unter der IVDR werden schätzungsweise 70 % 
der IVDs von einer Benannten Stelle geprüft werden 
müssen. Konformitätsbewertungsverfahren für Produkte 
der Klasse A bleiben in der Verantwortung der Hersteller 
(Eigenkonformitätserklärung).
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5 Jahre Erfahrung) auswählen, die für die regulatorische 
Compliance (person responsible for regulatory compliance, 
kurz: „PRRC“) zuständig ist und diese Aufgabe über die 
gesamte Lieferkette wahrnimmt. Diese Person ist verant-
wortlich für die Einhaltung der Rechtsvorschriften und 
wichtigster Ansprechpartner für die Zulassung.

Leistungsbewertung 
Die Leistungsbewertung ist ein essentieller Bestandteil im 
Lebenszyklus eines IVD. Hierbei müssen klinische Sicher-
heit, Leistungsfähigkeit und ein positives Nutzen-Risiko-
Verhältnis für das entsprechende Produkt nachgewiesen 
werden. Mit Inkrafttreten der IVDR im Mai 2017 steigen 
die regulatorischen Anforderungen in den Bereichen 
Leistungsbewertung und klinische Studien deutlich – neue 
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Anhand einer Leistungsbewertung des Produkts (Artikel 
5 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 56) ist die Erfüllung der 
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen 
(Anhang I) zu überprüfen. Die Leistungsbewertung erfolgt 
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Verfahren (Anhang XIII Teil A) und enthält Nachweise 
der wissenschaftlichen Validität, der Analyseleistung und 
der klinischen Leistung. Die aus der Bewertung dieser 
Elemente gewonnenen Daten und Erkenntnisse bilden 
den klinischen Nachweis für das Produkt.

Die Daten zur wissenschaftlichen Validität, zur Analyse-
leistung und zur klinischen Leistung, ihre Bewertung und 
der daraus abgeleitete klinische Nachweis werden in dem 
„Bericht über die Leistungsbewertung“ dokumentiert 
(Anhang XIII Teil A Abschnitt 1.3.2). Der Bericht wird der 
technischen Dokumentation beigefügt.

Der Bericht zur Leistungsbewertung und die dazugehöri-
gen Unterlagen sind während des gesamten Lebenszyklus 
des Produkts zu aktualisieren. Die Daten zur Aktualisierung  
stammen aus der Durchführung des Plans für die Nach-
beobachtung der Leistung nach dem Inverkehrbringen des 
Herstellers gemäß Anhang XIII Teil B und dem Plan zur 
Überwachung nach dem Inverkehrbringen gemäß Artikel 79.

Für Produkte der Klasse C und D ist der Bericht nach 
Bedarf, mindestens aber 1x jährlich zu aktualisieren.

Selbst wenn ein Hersteller auch bisher schon entspre-
chende Studien durchgeführt und für die Leistungsbewer-
tung herangezogen hat, entsteht zukünftig dennoch ein 
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gen an Planung, Durchführung und (elektronischer) Doku-
mentation von Studien (Anhang XII). Da auch bereits 
nach IVDD in Verkehr gebrachte Produkte (mit entspre-
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werden müssen, fällt dieser Mehraufwand auch in diesem 
Fall an und sollte entsprechend eingeplant werden.

Marktüberwachung/Vigilanz
Unter der IVDR wird ein verstärkter Fokus auf die 
�1�E�V�O�X�‚�F�I�V�[�E�G�L�Y�R�K���:�M�K�M�P�E�R�^���M�R�O�P�����:�I�V�T�¾�M�G�L�X�Y�R�K���^�Y�V��
Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und Korrek-
turmaßnahmen gelegt. Über die neue elektronische 
Datenbank EUDAMED sollen Hersteller schwerwie-
gende Vorfälle, Sicherheitskorrekturmaßnahmen und 
Sicherheitshinweise melden, die durch die Nachbear-
�F�I�M�X�Y�R�K���M�H�I�R�X�M�½�^�M�I�V�X���[�Y�V�H�I�R��

Die technische Dokumentation über die Überwachung 
nach dem Inverkehrbringen, die vom Hersteller zu 
erstellen ist, fordert unter anderem einen Plan zur Über-
wachung nach dem Inverkehrbringen (PMS) mit Trend-
meldungen gemäß Artikel 83 sowie die Implementierung 
eines Plans für die Nachbeobachtung der Leistung nach 
dem Inverkehrbringen (PMPF) gemäß Anhang XIII, Teil B. 
Die PMS-Daten werden herangezogen, um einen Bericht 
über die Überwachung nach dem Inverkehrbringen 
(Klasse A und B) bzw. einen Sicherheitsbericht (PSUR) 
für Klasse C und D zu erstellen. Für IVDs der Klasse C 
und D ist zusätzlich ein Kurzbericht über Sicherheit und 
Leistung zu verfassen. Alle Berichte sind bei Bedarf zu 
aktualisieren.

IVD-Hersteller müssen sicherstellen, dass sie bis zum 
Ende der Übergangszeit IVDR-konform sind. Wichtig 
sind frühzeitige Maßnahmen, denn die IVDR-Konformität 
bedeutet einen erheblichen Aufwand. Personal und 
Budgets sollten sorgfältig geprüft und angepasst werden, 
um einen rechtzeitigen bzw. fortwährenden Zugang zum 
EU-Markt zu gewährleisten.


