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Pressemitteilung, Berlin, 9.9.2021

In-Vitro-Diagnostika: Lebenswichtige Produkte drohen durch neue EU-Verordnung vom Markt zu
verschwinden

Industrieverband SPECTARIS sieht sofortigen Handlungsbedarf / Verlangerung der Ubergangsfrist unumganglich

Bei der Implementierung der Europaischen Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika (IVDR) ist die Situation noch dramatischer als
bei der viel kritisierten Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR). ,Wir sehen hier sofortigen zwingenden Handlungs-
bedarf”, betont SPECTARIS-Geschéftsflihrer Jorg Mayer. Ansonsten werden lebenswichtige Diagnostikprodukte, die fiir die
Vorbeugung und Diagnose vieler Krankheiten wie Krebs, Schlaganfall, Herzinfarkt, Diabetes und auch COVID-19 entschei-
dend sind, nicht mehr auf dem Markt verfiigbar sein.

Die Europaische Verordnung fiir In-vitro-Diagnostika trat gemeinsam mit der MDR am 25. Mai 2017 offiziell in Kraft.
Die IVDR ist dabei nach einer fiinfidhrigen Ubergangszeit ab 26. Mai 2022 verpflichtend anzuwenden. ,Bis jetzt sind allerdings
gerade einmal sechs Benannte Stellen unter der IVDR von ehemals 18 unter der [VD-Richtlinie verfiigbar. Der européische
Dachverband MedTech Europe prognostiziert, dass bis zum Geltungsbeginn der IVDR nur eine weitere Benannte Stelle zu-
satzlich zur Verfligung stehen wird*, erklart Mayer. Jiingste Umfragen zeigen, dass nur acht Prozent aller In-Vitro-Diagnostika
nach derzeitigem Recht ein Zertifikat einer Benannten Stelle haben. Unter dem neuen Regelungssystem der VDR werden
jedoch ca. vier von funf Produkten zwingend eine Zertifizierung benétigen. Laut einer aktuellen Prognose von MedTech Eu-
rope wird durch den Mangel an Benannten Stellen sowie weiterer fehlender infrastruktureller Voraussetzungen fiir beispiels-
weise die Erlangung notwendiger wissenschaftlicher Gutachten fiir die Zertifizierung mindestens jedes fiinfte Produkt der
bislang rund 40.000 Produkte in diesem Marktsegment wegfallen. Auf der Grundlage der Umfragedaten schatzt der européi-
sche Branchenverband, dass im gunstigsten Fall 61 Prozent der heutigen IVDs bis zum 26. Mai 2022 zertifiziert sein werden
und im ungunstigsten Fall nur 24 Prozent. ,Wir halten daher eine Verschiebung des Geltungsbeginns der VDR flir zwingend
notwendig, bis die erforderliche Infrastruktur zur Verfligung steht®, fordert Mayer.

Auch die derzeit geltenden Fristen in den Ubergangsbestimmungen der IVDR sollten laut SPECTARIS entsprechend einer
Verschiebung angepasst werden. Die Erfahrungen mit der MDR zeigen, dass ein ausreichender Zeitraum fir den Ubergang
von einem auf ein anderes Rechtsregime erforderlich ist. Zum anderen sollten — ahnlich wie bei der MDR — auch alle diejeni-
gen Produkte, die aufgrund einer Hoherklassifizierung erstmals die Einbindung einer Benannten Stelle bendtigen, von einer
Verléngerung der Ubergangsphase profitieren konnen.

Hinweis fiir die Redaktionen: Weitere Informationen finden Sie auf der Internetseite von Medtech Europe.

SPECTARIS ist der Deutsche Industrieverband fiir Optik, Photonik, Analysen- und Medizintechnik mit Sitz in Berlin. Der Ver-
band vertritt 450 (iberwiegend mittelsténdisch geprégte deutsche Unternehmen. Der Fachverband Medizintechnik im Deut-
schen Industrieverband SPECTARIS vertritt rund 150 vorwiegend mittelsténdische Mitgliedsunternehmen. Diese sind inno-
vative Hersteller von Medizinprodukten und Medizintechnik sowie qualitétsorientierte nichtérztliche Leistungserbringer aus
dem Bereich der respiratorischen Heimtherapie. Mit ihren mehr als 152.000 Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern erwirtschafteten
die 1.450 Medizintechnikbetriebe in Deutschland (mit mehr als 20 Beschéftigten) im Jahr 2020 einen Gesamtumsatz von (iber
34 Mrd. Euro. Die Exportquote betrégt rund 66 Prozent.


https://www.medtecheurope.org/news-and-events/press/industry-survey-shows-an-urgent-high-risk-to-the-availability-of-ivd-medical-tests-once-the-new-ivd-regulation-fully-applies-in-eight-months/

