SCREENING MIT IMMUNOLOGISCHEN STUHLTESTS

Darmkrebsvorsorge 2019

Professor Jurgen F. Riemann zieht im DiG eine erste Bilanz zum neuen
Darmkrebscreening mit immunologischen Stuhltests. Der Internist und
Gastroenterologe ist Vorstandsvorsitzender der Stiftung LebensBlicke.
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Fragen an
Oliver Bisazza

Wie schreitet die Umsetzung der IVDR voran, die
am 26.5.2022 vollstdndig Giiltigkeit erlangt?

Derzeit beobachten wir einen starken Fokus
auf die Umsetzung der MDR (Medical Device
Regulation). Es gab einige Bereiche intensi-
ver Arbeit an der Umsetzung der IVDR, wie
zum Beispiel den Bereich der Risikoklas-
sifizierung. Andere wichtige Kernbereiche
der IVDR, wie z. B. klinische Evidenz, wurden
jedoch von der Kommission und ihren
Ausschissen, einschlieBlich der Koordinie-
rungsgruppe fir Medizinprodukte (MDCG),
noch nicht behandelt.

Sind die Hersteller bereit fiir die IVDR?

Die Hersteller bereiten sich intensiv auf die
neue Verordnung vor. Wir empfehlen allen
Unternehmen, die Anforderungen so weit
wie moglich umzusetzen und wachsam zu
bleiben, da sich die Umsetzung im Laufe
der Zeit mit neuen Leitfaden und noch aus-
stehenden Umsetzungsgesetzen weiterent-
wickelt. Dies ist auch die zentrale Botschaft
an die Hersteller in den Verbanden.

Welche Aspekte bereiten Ihnen Sorgen?

Wir sind sehr besorgt Uber die geringe Zahl
der Benannten Stellen, die einen Antrag auf
IVDR gestellt haben, und ihre begrenzte Ka-
pazitat, eine achtmal héhere Arbeitsbelas-
tung zu bewaltigen. Wir sind auch besorgt
Uber das Fehlen einer Regulierungsinfra-
struktur wie die EU-Referenzlaboratorien,
gemeinsame Spezifikationen und harmo-
nisierte Normen. Diese Bedenken werden
zunehmend von anderen Interessengrup-
pen geteilt, wie unsere Diskussionen mit
den verschiedenen Fachverbanden und
Patientenvertretern zeigen. Die Angst gilt
nicht nur dem Marktzugang der Unterneh-
men, sondern auch unserer anhaltenden
Fahigkeit, die Kontinuitat der Versorgung
der Patienten zu gewahrleisten.

Welche Schritte werden innerhalb MedTech
Europe unternommen und welche Perspektiven
gibtes?

Seitdem die neuen IVD-Dateien bekannt
wurden, arbeitet Medtech Europe an ver-
schiedenen Positionspapieren, Leitlinien,
Fragen und Antworten fiir seine Mitglieder. In
Ausschissen und Arbeitsgruppen erstellen
wir Beitrage u. a. zu Themen wie Clinical Evi-
dence, Summary of Safety and Performance,
EUDAMED. Wir stehen in engem Kontakt mit
der Europdischen Kommission, den Benann-
ten Stellen und allen anderen wichtigen In-
teressengruppen. Daher versuchen wir, den
Ubergang zur IVDR so weit wie moglich fur
unsere Mitglieder zu erleichtern. MedTech
tragt in den Arbeitsgruppen der MDCG aktiv
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