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Ini�a�ve der EU-Kommission zur MDR und IVDR                                         
(Ref. Ares(2025)7425764): Stellungnahme für kosteneffiziente und 
verhältnismäßige Anforderungen an die In-vitro-Diagnos�k 
 
Um den Versorgungsau�rag in der In-vitro-Diagnos�k aufrechtzuerhalten und auch 
kleine Pa�entengruppen bestmöglich zu versorgen, ist eine deutliche 
Entbürokra�sierung und Anpassung der regulatorischen Anforderungen für 
eigenentwickelte IVD (Inhouse-IVD, IH-IVD) erforderlich. Insbesondere die derzei�ge 
Bevorzugung kommerzieller CE-IVD gemäß Ar�kel 5 Absatz 5 Buchst. d IVDR 
gefährdet Innova�onen und den schnellen Zugang zu neuen diagnos�schen und 
therapeu�schen Verfahren. Folgende Maßnahmen fördern die bestmögliche 
Versorgung der Pa�en�nnen und Pa�enten mit qualitätsgesicherter in-vitro-
Diagnos�k durch kosteneffizientere und verhältnismäßigere 
Sicherheitsanforderungen: 
1. Ersatzlose Streichung von Ar�kel 5 Absatz 5 Buchstabe d (CE-IVD Vorzug): Das 

Verbot von IH-IVD bei äquivalenten kommerziell erhältlichen CE-IVD muss 
en�allen, um die Nachhal�gkeit und medizinische Innova�on in Diagnos�k und 
Therapie langfris�g zu sichern und eine zeitnahe Anpassung an die Bedürfnisse 
der Pa�enten zu ermöglichen. Sind IH-IVD und CE-IVD gleichwer�g, en�ällt der 
Schutzzweck der Verordnung und eine generelle Bevorzugung des CE-IVD dem 
IH-IVD gegenüber ist grundlose Diskriminierung, ein ak�ver Eingriff in die 
Entscheidungskompetenz der medizinischen Diagnos�k-Einrichtungen und 
entbehrt jeglicher inhaltlicher sowie regulatorischer Grundlage. Neben der 
Förderung der Innova�onsfähigkeit in der Gesundheitsversorgung stellt der 
En�all der Regelung eine direkte Vereinfachung des Regelwerks dar, entlastet die 
Einrichtungen von zusätzlicher Dokumenta�on und wirkt sich posi�v auf die 
Kosten in der In-vitro-Diagnos�k aus (Verhinderung von 
Monopolkonstella�onen). 

2. Abschaffung von Doppelarbeit: Nach Ar�kel 5 Absatz 5 Buchstabe a IVDR 
dürfen Eigenherstellungen von Gesundheitseinrichtungen nicht an eine andere 
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rechtlich eigenständige Einrichtung abgegeben werden. In der Versorgung 
ergeben sich erhebliche Mehraufwände mit der Klausel für gemischt sta�onär 
und ambulant tä�ge Versorgungseinrichtungen. Eine Krankenhauseinrichtung 
(Labor, Pathologie), die sich die Räumlichkeiten, Technik und Personal mit einem 
MVZ teilt, muss formal die Vorgaben zur Eigenherstellung für jede rechtlich 
eigenständige Ins�tu�on einzeln, also zweimal umsetzen, obwohl beide 
Ins�tu�onen dieselben Ressourcen nutzen. Für die Eigenherstellung innerhalb 
eines Standortes, der von mehreren Einrichtungen genutzt wird, sollte es die 
Möglichkeit einer Eigenherstellung in einer gemeinsamen Verantwortung geben, 
in dem die behandelnde Einrichtung gegenüber dem Pa�enten ha�et und die 
Verantwortlichkeiten im Binnenverhältnis vertraglich zu regeln sind. 

3. Vereinfachte regulatorische Anforderungen: Medizinische Diagnos�k-
Einrichtungen müssen von reduzierten Anforderungen des Anhang I und 
verschlankten Dokumenta�onspflichten profi�eren. Die etablierten 
Qualitätsmanagement- und Risikomanagement-Systeme nach Rili-BÄK, DIN EN 
ISO 15189 bzw. DIN EN ISO 17020 gewährleisten seit Jahren hohe 
Pa�entensicherheit. Mit der 2023 revidierten DIN EN ISO 15189, die auch in der 
DIN EN ISO 17020 Beachtung findet, steht ein modernes Regulierungssystem 
bereit.  

4. Anpassung der Anforderungen an IH-IVD für kleine Pa�entengruppen: Die 
Versorgung kleiner Pa�entengruppen bedarf gesonderter Regelungen. Diesem 
Sachverhalt wird bereits durch verschiedene Sonderregelungen wie der 
Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 
16. Dezember 1999 über Arzneimitel für seltene Leiden oder der Humanitarian 
Device Exemp�on der FDA Rechnung getragen. Entsprechend müssen auch die 
Anforderungen aus Ar�kel 5 Absatz 5 IVDR für IH-IVD für kleine 
Pa�entengruppen, bei seltenen Erkrankungen und bei geringer 
Probenmaterialverfügbarkeit angepasst werden, um die Versorgung dieser 
Pa�entengruppen sicherzustellen.  Der Nachweis der klinischen 
Leistungsfähigkeit (Anhang I Kapitel II Nr. 9.1 b IVDR) von IH-IVD für die Diagnose 
bei geringer Fallzahl oder geringer Probenmaterialverfügbarkeit muss en�allen 
oder sukzessive erfolgen können. Damit könnte der Nachweis der 
Leistungsfähigkeit des IH-IVD erbracht und gleichzei�g die medizinische 
Versorgung individueller Pa�en�nnen und Pa�enten unter hohen 
Leistungsstandards ermöglicht werden.  

Die genannten Maßnahmen tragen dazu bei, das EU-Regelwerk für In-vitro-
Diagnos�ka zu vereinfachen und die Sicherheitsanforderungen an In-vitro-Diagnos�k 
kosteneffizienter und verhältnismäßiger zu gestalten. Dies ist unerlässlich, um 
Innova�onen zu fördern, eine evidenz-basierte Diagnos�k seltener Erkrankungen 
und in der personalisierten Medizin zu ermöglichen und die Versorgung der 
Pa�en�nnen und Pa�enten langfris�g sicherzustellen. 
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Weitere Informa�onen/Stellungnahmen 
htps://www.pathologie.de/aktuelles/stellungnahmen/2025/ivdr-forderungen-zur-
sicherstellung-der-in-vitro-diagnos�schen-versorgung-und-zur-foerderung-von-
innova�onen-in-der-personalisierten-medizin 
htps://www.bvdh.de/newsdownload/250/Gemeinsame_Stellungnahme_IVDR_07-
2024.pdf 
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e. V. und der aufgeführten Verbände und Fachgesellschaften 
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