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In-house-in-vitro-Diagnostika 
basierend auf IVDR-Kits
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Florent J.L.A. Vanstapel et.al. ISO 15189 is a sufficient instrument to guarantee high-quality 
manufacture of laboratory developed tests for in-house-use conform requirements of the 
European In-Vitro-Diagnostics Regulation. Clin Chem Lab Med 2023; 61(4): 608–626

In-house-in-vitro-Diagnostika

Sicherheits- und Leistungsanforderungen

• IVDR (EU) 2017/746

• Voraussetzung: Kapitel II Artikel 5 Paragraph 5

• Anforderungen von Anhang I

Paul C.D. Bank et.al. The end of the laboratory developed test as we know it? 
Recommendations from a national multidisciplinary taskforce of laboratory specialists on the 
interpretation of the IVDR and its complications. Clin Chem Lab Med 2021; 59(3): 491–497
Appendix A Cross-reference Annex I of REGULATION (EU) 2017/746 to EN ISO 15189
Appendix B Declaration lab-developed tests
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Risikoklassifizierung: Klasse C nach Anhang VIII Regel 3k:
Management von Patienten, die an einer lebensbedrohenden Krankheit leiden 
oder deren Zustand lebensbedrohend ist
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Überprüfung
der Methode

mittels
Rundversuch
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Zusammenfassung:

• Umstellung von IVDD auf IVDR (EU) 2017/746

• Wenn in absehbarer Zukunft kein IVD-Kit verfügbar:
in-house-IVD (möglichst auf Basis eines IVD-Kits)

• Voraussetzung: Kapitel II Artikel 5(5)

• Anforderungen von Anhang I

Die Umsetzung der IVDR (EU) 2017/746 ist 
mit beträchtlichem Aufwand verbunden 
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Literatur zum Hintergrund:

Literatur zur praktischen Umsetzung:

Bart R. Lubbers et.al. The New EU Regulation on In Vitro Diagnostic Medical Devices: 
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5:5(e568)
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