
Neue IVD-Verordnung
Auswirkungen auf die Hersteller 

Quellen: 
* European Diagnostic Manufacturers Association (EDMA) 2012, 
 EU-Kommission 2012, VDGH-Mitgliederbefragung 12 / 2013 
** Erhebung des VDGH nach Vorliegen der Beschlüsse des Rates der 
 EU-Mitgliedsstaaten vom 19.6.2015 

Geschätzte Mehrkosten insgesamt  
für die  europäische IVD-Branche (Fünfjahreszeitraum)

Die geplante IVD-Verordnung regelt das Inverkehrbringen von  
In-vitro-Diagnostica. Die Beschlüsse des Rates würden die Industrie  
mit mehr als zwei Mrd. Euro belasten.
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