Industriemitteilung

Die européische Direktive 98/79/EG fiir
In-vitro-Diagnostika (IVD) und die TUV
Rheinland Product Safety GmbH (TRPS),
Kéln

Mit der Verabschiedung der neuen europiischen Di-
rektive fiir In-vitro-Diagnostika (IVDD 98/79/EG)
sind die Anforderungen an In-vitro-Diagnostika fiir
alle Mitgliedstaaten der Europiischen Union verbind-
lich.

Als In-vitro-Diagnostika (IVD) werden Reagenzien,
Reagenzprodukte, Kalibrier- und Kontrollmaterialien,
Kits, Gerite, Systeme sowie Probenbehiltnisse defi-
niert, die von Diagnostika-Herstellern fiir die In-vitro-
Analyse menschlichen Gewebes, Blut- oder Sekretpro-

ben vorgesehen sind, um Aufschluf iiber den Gesund--

heitszustand eines Patienten zu geben.

Die Direktive beinhaltet sowohl Produktanforderun-
gen, Anforderungen an die Herstellung, das Inverkehr-
bringen, die Inbetriebnahme, als auch die Forderung
nach Sicherheit und Qualitét der Produkte.

Eingruppierung

Die neue Direktive teilt die In-vitro-Diagnostika je

nach ihrem Verwendungszweck und den damit verbun-

denen Risiken in 5 Produktgruppen auf:
1. Produkte zur Eigenanwendung durch den Laien in
der hiuslichen Umgebung.
2. In Anhang II Liste A -aufgefiihrte Reagenzien und
Reagenzprodukte einschlielich Kontroll- und Kali-
briermaterialien zur Bestimmung von Blutgruppen
[ABNull-System, Rhesus (C, c, D, E, e), Kell-Sy-
stem] sowie zum Nachweis von Infektionen durch
HIV 1 und 2, HTLV I und II oder Hepatitis B, C
und D.
3. In Anhang II Liste B aufgefiihrte Reagenzien und
Reagenzprodukte einschlieBlich Kontroll- und Kali-
briermaterialien
¢ zur Bestimmung der Blutgruppen des Duffy- und
Kidd-Systems,

¢ zur Bestimmung. irreguldrer Anti-Erythrozyten-
Antikérper, -~

» zum Nachweis der Erbkrankheit Phenylketonurie,

. * zum Nachweis von Roteln oder Toxoplasmose
« zum Nachweis des Zytomegalovirus und Chlamy-

dien,
* zur Bestimmung der HLA-Gewebetypen: DR, A,

B9

zum Nachweis des Tumormarkers PSA,

zur Schitzung des Risikos von Trisomie 21.

Produkte zur Eigenanwendung: Produkt zur Blut-

zuckerbéstimmung.

4. Produkte fiir Leistungsbewertungszwecke, die fiir
Leistungsbewertungspriifungen auBlerhalb der eige-
nen Betriebsstitte bestimmt sind.

5. Andere In-vitro-Diagnostika: Produkte, die nicht in
Anhang II aufgefiibrt sind, und nicht zur Eigenan-
wendung oder fiir Leistungsbewertungszwecke be-
stimmt sind.
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Konformitiitsbewertung

Wie bei den anderen europiischen Medizinprodukte-
Direktiven, kann ein Hersteller, abhiingig von der Ein-
gruppierung des jeweiligen Produktes, zwischen ver-
schiedenen Konformititsbewertungsverfahren wiihlen.
Artikel 9.der IVD-Direktive beschreibt Wege fiir die
Konformititsbewertung, z.B. Priifung eines Qua-
lititsmanagementsystems in Anlehnung an DIN EN
ISO 9001/2 in Verbindung EN 46001/2, EG-Baumu-
sterpriifungen, Produktauslegungspriifungen sowie
Chargenbewertungen.

Die Beteiligung einer Benannten Stelle (Notified
Body) ist vorgeschrieben fiir Produkte, die unter An-
hang II fallen sowie fiir Produkte zur Eigenanwendung
durch Laien. Einige Anforderungen miissen jedoch von
allen Produkten erfiillt sein, um eine Konformitit mit
den Anforderungen der IVD-Direktive zu erlangen.

Fiir In-vitro-Diagnostika, die weder dem Anhang II
Liste A oder Liste B zuzuordnen sind, noch Produkte
fiir die Eigenanwendung oder fiir Leistungsbewer-
tungszwecke sind, geniigt es die Grundiegenden An-
forderungen (Anhang I der IVD-Direktive) zu erfiillen.

Grundlegende Anforderungen

Die neue Direktive legt die Grundlegenden Anforde-
rungen (Anhang I der IVD-Direktive 98/79/EG) be-
ziiglich der Zuverlissigkeit von IVDs unter Beriick-
sichtigung ihrer Zweckbestimmung im Hinblick auf
den Gesundheitsschutz von Patienten, Anwendern und
Dritten fest. Fiir die CE-Kennzeichnung miissen alle
IVD-Produkte diese Anforderungen erfiillen. Risiken,
die mit der Benutzung des Produkts verbunden sind,
miissen im Hinblick auf ihre jeweilige Zweckbestim-
mung vom Hersteller erldutert und die Vertretbarkeit
der Risiken durch eine Risikoanalyse belegt werden.
Ebenso gibt es Anforderungen in bezug auf die Bau-
weise, Herstellung, Verpackung, Etikettierung und Ge-
brauchsanweisung der Produkte. Besondere Bestim-
mungen gelten fiir Produkte zur Eigenanwendung, da
die Benutzung durch Laien besondere Anforderungen
an ein Produkt beziiglich Handhabung und Risiken
stellt. Wie bei anderen Direktiven kann auch hier der
Nachweis iiber die Konformitit des Produktes mit den
Grundlegenden Anforderungen mittels der harmoni-
sierten Normen (z. B. EN 1441, EN 980, EN 61010)
oder den sogenannten Gemeinsamen Technischen Spe-
zifikationen (GTS) erbracht werden. Die GTS dienen
insbesondere als Grundlage fiir die Evaluierung und
Chargenbewertung der Produkte aus Anhang II Liste A
der IVD-Direktive, die hauptsichlich fiir die Uberprii-
fung der Sicherheit von Blutspenden und Patienten
eingesetzt werden sollen.

Erstellung einer ,, Technischen Dokumentation*

Die Technische Dokumentation muB belegen, daB das
Produkt die Anforderungen der 1VD-Direktive erfiillt.
Die speziellen Anforderungen, die verschiedene Kon-
formititsbewertungsverfahren verlangen, sind in An-
hang III bis VII beschrieben.
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Die Technische Dokumentation solitc im wesentlichen

folgendes beinhalten:

« Inhaltsverzeichnis, Revisionsstand und Datum

» Name und Anschrift des Herstellers

 cine allgemeine Beschreibung des Produktes und
evil. Muster, Zeichnungen, Fotos

= Angaben iiber eingesetzte Materialien

» cinc Funktionsbeschreibung und Zweckbestimmung
des Produktes

¢ die Gebrauchsanweisung und Produktkennzeich-
nung

. Produklauslegungsumerlagen mit Beschreibungen
und Elklarungen

* ggf. eine Liste der angewandten Normen

« eine Risikoanalyse

* den Nachweis der Erfiillung der Grundlegenden An-
forderungen (Anhang I)

¢ Ergebnisse von Priifungen und Tests, z. B. Lei-
stungsbewertung und Stabilitiitspriifung

* Ergebnisse der klinischen Bewertung

» ggf. zusitzliche Dokumente nach Absprache

* Dokumentation des Qualititssicherungsystems

Ubergangsfrist '

Ab dem 7. Juni 2000 kann ein Hersteller die Konfor-
mitiit seines Produkts mit der IVD-Direktive erkléren.
In der Ubergangszeit bis Dezember 2003 kann ein Her-
steller zwischen der Konformitét seines Produkts mit
den nationalen Vorschriften einzelner EU-Lénder und
der europiischen IVD-Direktive wihlen. Ab dem 7. De-
zember 2003 ist die Erfiillung der Anforderungen der
IVD-Direktive Pflicht. Auch vor der Umsetzung der
IVD-Direktive in deutsches Recht (2. Medizinprodukte-
Anderungsgesetz) kann die Direktive in Deutschland
fiir das Inverkehr-bringen von In-vitro-Diagnostika auf
den europdischen Markt angewendet werden.

496 J Lab Med 2000; 24 (10): v495-496

Viele Diagnostika-Firmen haben bereits im Juni
2000 damit begonnen die Auslegung, Herstellung und
Kennzeichnung ihrer Produkte der IVD-Direktive an-
zupassen. Fiir das Inverkehrbringen eines Produktes
auf dem europiischen Markt ist es also weitaus einfa-
cher, die Erfiillung der Anforderungen der EU-Direkti-
ve nachzuweisen als die Erfiillung unterschiedlicher
nationaler Vorschriften der einzelnen EU-Linder. Dar-
iber hinaus kommt der CE-Kennzeichnung, die ur-
spriinglich lediglich ein Hinweis auf die Erfiillung der
Anforderungen der jeweiligen EU-Direktive war,
immer mehr ein absatzfordernder Charakter zugute.

Die TUV Rheinland Product Safety GmbH (TRPS) als
»Notified Body*

Die TUV Rheinland Product Safety GmbH (TRPS) ist
eine autorisierte Priifstelle (Benannte Stelle) sowohl
fiir aktive implantierbare medizinische Gerite als auch
fiir Medizinprodukte. Seit Juli 2000 ist die TRPS auch
akkreditiert fiir die verschiedenen Konformitits-
bewertungsverfahren der IVD-Direktive. Hersteller im
Sinne der Direktive 98/79/EG von In-vitro-Diagnosti-
ka konnen ihre Produkte von dem ,IVD-Team“ der
TRPS nach den unterschiedlichen Verfahren der euro-
pdischen IVD-Direktive priifen und zertifizieren
lassen.

Weitere Informationen:

Dr. Francesco Dati, Dr. Susanne Aretz, Claudia Kupp,
Dr. Heiner Liidemann, Dr. H.-G. Rudorf

TUV Rheinland Product Safety GmbH, K6In
Telefon: 0221-806-2982

Telefax: 0221-806-1601

E-Mail: dati@de.tuv.com
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