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Pressemitteilung, Berlin, 25.05.2022

Wichtige Saulen der neuen Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika noch nicht funktionsfahig
SPECTARIS hegriiRt neue IVDR, sieht jedoch kurz vor Geltungsbeginn am 26. Mai noch erhebliche Herausforderun-
gen und Risiken

Ab dem 26. Mai ist die EU-Verordnung tber In-vitro-Diagnostika (IVDR) verbindlich anzuwenden und markiert ein wichtiges
neues Kapitel fur die Hersteller von In-vitro-Diagnostika (IVD) in Europa. Seit der Veroffentlichung der IVDR vor fiinf Jahren
hat die IVD-Branche die Ziele der Verordnung voll und ganz unterstiitzt und bereits erhebliche Ressourcen in die Einhaltung
der Anforderungen investiert, um sicherzustellen, dass IVD-Produkte wie z.B. Blutzuckermessgerate oder Krebs-Diagnostika
fur Patienten, Angehdrige der Gesundheitsberufe und Labore verfiigbar bleiben.

Die IVDR beinhaltet eine grundlegende Uberarbeitung der regulatorischen Anforderungen: So miissen die staatlich autori-
sierten sogenannten ,Benannten Stellen®, welche den Prozess der Konformitatsbewertung bei den Herstellern kontrollieren,
etwa 70 % der IVD-Produkte auf dem Markt zum ersten Mal bewerten. Neuerungen umfassen das Risikoklassifizierungssys-
tem fir die Produkte, aktualisierte Anforderungen an den klinischen Nachweis und ein neues System fiir die Beobachtung
nach dem Inverkehrbringen. Eine neue européische Datenbank (EUDAMED) zur Sicherstellung von mehr Transparenz sowie
ein System zur eindeutigen Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten in der Lieferkette runden die zahlreichen
Neuerungen ab.

,Obwohl in den letzten flinf Jahren grolRe Fortschritte bei der Vorbereitung der notwendigen neuen Infrastruktur erzielt wurden,
sind einige wichtige S&ulen noch immer nicht funktionsfahig oder schlicht noch nicht vorhanden®, betont Jérg Mayer, Ge-
schéftsfiihrer des Deutschen Industrieverbands SPECTARIS. Aus diesem Grund wurde die IVD-Verordnung im Januar 2022
angepasst und gewahrt fiir die meisten IVD-Produkte — je nach Risikoklasse — drei bis fiinf weitere Jahre fiir den Ubergang
zur neuen Verordnung, wenn sie bestimmte Bedingungen erflllen.

Mayer: ,Mit der Anpassung wurden jedoch nicht alle Herausforderungen bewaltigt. Kurz vor dem Anwendungsdatum birgt die
unvollstandige IVDR-Infrastruktur weiterhin Risiken.“ Folgende Probleme missen u.a. von der Politik noch dringend geldst
werden:

e Patienten und das Gesundheitssystem sind auf die Verfugbarkeit von sowohl neuen innovativen als auch solchen
Produkten angewiesen, die bereits am Markt verflgbar sind und kontinuierlich weiterentwickelt werden. Es muss
gewahrleistet sein, dass diese Produkte ziigig nach neuem Recht zertifizierbar sind.

o Das IVDR-System muss voll funktionsfahig gemacht werden, um die risikoreichsten IVD und Begleitdiagnostika zu
zertifizieren.

e Mehr Kapazitaten bei den Benannten Stellen miissen geschaffen werden, um die Zertifizierung aller [VD-Produkte
zu gewahrleisten und die aktuell langen und unvorhersehbaren Zertifizierungszeiten zu verkirzen.

o Weitere systemrelevante Prozesse zur Umsetzung der IVDR mussen installiert werden — einschlieRlich der Anfor-
derungen an Leistungsstudien, Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, EUDAMED-Datenbank usw..

Solange diese Herausforderungen nicht geldst sind, wird die IVD-Verordnung keinen ausreichend planbaren und zuverlassi-
gen Weg zur Zertifizierung benétigter In-vitro-Diagnostika darstellen. Wenn Europa ein funktionierendes Marktzugangssystem
fur In-vitro-Diagnostika sowohl heute als auch auf langere Sicht sicherstellen will, bediirfen diese Herausforderungen der
standigen Aufmerksamkeit durch das Bundesministerium fiir Gesundheit sowie européischer zustandiger Behdrden.

Der 26. Mai markiert gleichzeitig den Jahrestag der Europaischen Verordnung iber Medizinprodukte (Medical Device Regu-
lation, MDR), die seit zwolf Monaten vollumfanglich anzuwenden ist. Das System zur Umsetzung der MDR ist jedoch immer



noch nicht voll funktionsfahig. Eine gemeinsame Befragung von SPECTARIS mit dem Deutschen Industrie- und Handelskam-
mertag (DIHK) und MedicalMountains, an der 378 deutsche Hersteller von Medizinprodukten nach Geltungsbeginn der MDR
teilgenommen haben, zeigt, dass die Verordnung an vielen Stellen nicht praxistauglich ist und sich bereits erste negative
Auswirkungen auf die Versorgung von Medizinprodukten abzeichnen. So werden Medizinprodukte aus zahlreichen Anwen-
dungsfeldern, wie z.B. der Orthopadie oder bei den klassischen chirurgischen Instrumenten, vom Markt genommen. Die In-
novationstatigkeit der Unternehmen leidet. Auch hier sind praktikable Lésungen schnellstens erforderlich, um den Zugang zu
innovativen und langjahrig bewahrten Medizinprodukten auch weiterhin zu sichern.

Hinweis flir die Redaktionen: Die gemeinsame Umfrage zur MDR in deutscher Sprache finden Sie hier. Unter diesem Link
steht lhnen auch eine englische Sprachversion der Umfrage zur Verfligung.

SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband ftir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik mit Sitz in Berlin. Der Ver-
band vertritt 400 (iberwiegend mittelsténdische deutsche Unternehmen. Der Fachverband Medizintechnik im Deutschen In-
dustrieverband SPECTARIS vertritt rund 130 vorwiegend mittelsténdische Mitgliedsunternehmen. Diese sind innovative Her-
steller von Medizinprodukten und Medizintechnik sowie qualitétsorientierte nichtérztliche Leistungserbringer aus dem Bereich
der respiratorischen Heimtherapie.


https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Startseite/unternehmensumfrage-eu-medizinprodukteverordnung.pdf
https://www.spectaris.de/fileadmin/Content/Medizintechnik/Startseite/Survey_on_the_EU_Medical_Devices_Regulation.pdf

