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Wirtschaftslage Herausforderungen Fragerunde

Ablauf



VDGH-Pressegespräch – Ulrich Schmid

VDGH-Marktdaten



IVD-Markt 
Deutschland  
2021 - 2023

Umsatz 2023: 2,33 Mrd. Euro

Marktwachstum 2023/22: - 36 Prozent

Coronadiagnostik: 5 Prozent Anteil
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Life-Science-Research
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VDGH-Umfrage
Erwartungen 2024



Die Stimmung ist 
ambivalent

46,4%

35,0%

19,1%

Wirtschaftliche Situation 2024

gut/sehr gut

zufriedenstellend

schlecht/sehr schlecht



Umsatzerwar-
tungen 2024:
mehrheitlich 
positiv

58,0%26,5%

15,5%

2024 werden die Umsätze

(stark) wachsen

gleich bleiben

(stark) zurückgehen
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Beschäftigungsentwicklung – leicht positiv



Die Kehrseite:
Fachkräftemangel 
hoch wie nie

„Fachkräftemangel ist relevant“ sagen…
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Unsere Unterstützung: www.viele-wege.de
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FORSCHUNGSAUSGABEN

INVESTITIONEN

höher gleichbleibend geringer

Ausblick Investitionen 2024:



 

Was bremst die Labordiagnostik?

Steigende regulatorische 
Anforderungen

Steigende Kosten (z. B. Logistik, 
Rohstoffe und Energie)

Preisdruck im Markt

Niedriges Vergütungsniveau

Langwierige Aufnahmeverfahren für 
Innovationen

Bürokratie



Stärken des Standortes Deutschland

Qualifikation der 
Beschäftigten

Hohes Versorgungsniveau der 
Patientinnen und Patienten

Stabiles wirtschaftliches 
Umfeld

Hoher Standard der klinischen 
Forschung



IVD-Markt Deutschland ist…

30,4%

69,6%

…als unsere Auslandsmärkte

besser

schlechter
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Was uns noch bewegt:  
Ausblick



– „Daten helfen heilen“ 

– Inkrafttreten wichtiger Gesetzgebungen 
im März 2024:

• Gesetz zur Beschleunigung der 
Digitalisierung des Gesundheitswesens

• Gesundheitsdatennutzungsgesetz

– Große Relevanz für die Diagnostika-
Industrie

• Telemedizin/Videosprechstunde

• Sekundärnutzung von Gesundheitsdaten zu 
Forschungszwecken

• Diagnostika und Künstliche Intelligenz

• Digitale Gesundheits-/Pflegeanwendungen 
(DiGA/DiPA)

Digitalisierung



Bedeutung der 
Digitalisierung 
steigt

66,0%

30,0%

4,0%

(zukünftige) Bedeutung in IVD-Produkten

hoch

mittel

niedrig



KI hält Einzug

14,9%

58,9%

22,7%

3,6%

IVD-Produkte mit Algorithmen/KI

keine

weniger als die Hälfte

mehr als die Hälfte

alle



KI in der 
Diagnostik 

Rahmen-
bedingungen für 
die Industrie
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PATIENTENAUFKLÄRUNG

FACHKRÄFTE (IT)

DATENZUGANG

VERGÜTUNG

KLARER RECHTSRAHMEN

Treiber für KI-gestützte Diagnostik sind…



Mastertitel-
format 

bearbeiten

– Europa setzt den Rahmen für die Produktzulassung und            
-überwachung (IVD-Verordnung)

– Neuer Vorschlag EU-KOM (23.1.2024): Verlängerung der 
Übergangszeiten um jeweils 2,5 Jahre 

• Klasse-D-Produkte bis Dezember 2027

• Klasse-C-Produkte bis Dezember 2028

• Klasse-B und Klasse-A (steril)-Produkte bis Dezember 2029

– Das Risiko von Versorgungsengpässen wird damit gemindert

– Verfahren muss vor der Europawahl (Juni 24) abgeschlossen 
sein

– Und: Eine grundsätzliche Evaluation und Überarbeitung der 
IVD-Verordnung ist erforderlich

Inverkehrbringen 
von Produkten 
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VIELEN DANK

Fragen? Fragen.
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