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IVDR-Fristverldngerung

VDGH plédiert fiir ziigige Zustimmung I:I';tf:r::?;:d

K ikati
Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) begriiRt den Vorschlag der Eu- ommuntiation

ropaischen Kommission, die Frist fiir die Umsetzung der neuen In-vitro-Diag- T +49 30 2005 99 43
nostika-Verordnung (IVDR) zu verldngern. Die IVDR regelt europaweit das In- M +49 15172697293
verkehrbringen labordiagnostischer Produkte. Eine Fristverlangerung tragt

dazu bei, das Risiko potenzieller Versorgungsliicken in der Labordiagnostik zu

vermeiden.
Berlin, 25.01.2024

Eine aktuelle Reprasentativumfrage des VDGH hebt die Dringlichkeit einer
Fristverlangerung hervor. ,,Unsere Branche hat intensiv an der Umsetzung der
IVDR gearbeitet. Doch trotz dieses Engagements stellen die komplexen biiro-
kratischen Anforderungen der Verordnung nach wie vor eine signifikante Bar-
riere flr die Umsetzung dar”, erklart Dr. Martin Walger, Geschaftsfihrer des
VDGH. ,Mehr als ein Drittel aller Klasse-D-Produkte drohen vom Markt zu ver-
schwinden. Hierzu zdhlen HIV-Tests und Tests fir die Sicherheit von Blutspen-
den. Die vorgeschlagene Fristverlangerung ist deshalb ein entscheidender
Schritt zur Sicherstellung der Gesundheitsversorgung in Deutschland und Eu-
ropa sowie eine Anerkennung der Herausforderungen, denen sich die Unter-
nehmen gegeniibersehen.” Der VDGH appelliert nun an den Rat und das Euro-
paische Parlament, dem Kommissionsvorschlag schnellstmoglich
zuzustimmen.

Ebenfalls begriRt der VDGH die vorgezogene Evaluierung der gesamten Medi-
zinprodukte-Gesetzgebung. , Trotz der Fristverlangerung bleiben grundle-
gende Probleme ungelést. Eine Uberarbeitung des Rechtsrahmens ist unum-
ganglich”, betont Walger. Um die Sicherheit der Patientinnen und Patienten
zu garantieren, setzt sich der VDGH fiir eine kontinuierliche Weiterentwick-
lung der IVDR ein. Gemeinsam mit dem Bundesverband Medizintechnologie
(BVMed) wurde hierzu im Herbst ein umfangreiches Whitepaper der Offent-
lichkeit prasentiert.

Der Verband der Diagnostica-Industrie (VDGH) vertritt als Wirtschaftsverband die Interes-
sen von mehr als 100 in Deutschland tdtigen Unternehmen mit einem Gesamtumsatz von
6,8 Milliarden Euro im Jahr 2022. Sie stellen Untersuchungssysteme und Reagenzien zur Di-
agnose menschlicher Krankheiten her, mit denen ein Umsatz von mehr als 3,5 Milliarden
Euro erzielt wird, sowie Instrumente, Reagenzien, Testsysteme und Verbrauchsmaterialien
fiir die Forschung in den Lebenswissenschaften, mit denen ein Umsatz von 3,3 Milliarden
Euro erwirtschaftet wird.
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