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LIENS D'INTÉRÊT

§ Astra Zeneca, BMS, Amgen



Le règlement IVDR (EU 746/2017) 

§ Le 26 Mai 2022, entrée en vigueur du nouveau règlement européen IVDR, 
(UE) 2017/746 (EU IVDR [In Vitro Diagnostic Medical Device Règlement]) 
en remplacement de la Directive 98/79/CE 
(CE-IVD basée sur une simple autocertification par pays, 10% des DIV)
§ Garantie des exigences élevées de qualité, sécurité et de performances des DMDIV, 

basées sur le risque pour le patient ; CLASSE C ; 
tests compagnons à visée thérapeutique/Cancer

§ Cadre réglementaire / marquage CE de DMDIV – marché unique en Europe

§ Texte de Loi et Annexes (157 pages, 2017), des documents d’interprétation 
(Medical Device Coordination Group Document MDCG ; version 2022, 400 commentaires de 
sociétés savantes : complexité des interprétations et mise en place

§ -> Compréhension pour son application dans nos laboratoires
§ -> CADRE RÉGLEMENTAIRE / Exigences / Incertitudes ET FLOU 



IVDR : impacts pour les fournisseurs & LBM & diagnostics 

§ IVDD régulait les DIV commerciaux (CE-IVDs)
§ IVDR régule CE-IVDs & LDTs/IH

IVDR
IVDD

CE-IVDs / fournisseurs
Organismes notifiés

In House tests (ou LDT) 
(établissements de santé)

1998 – 2022
autovetification

Date d’application: May 26th, 2022
Période de transition (->2028)

A termes, on utilisera (tous) des DM CE IVDR en accord avec la notice d’utilisation du fabricant
En cas de modification majeure de la notice d’utilisation, ou de besoin non couvert  -> in House tests
Risques -> Condamnation pour usage frauduleux !

Frein à l’innovation – recherche ?

-> possibilité de fabriquer, transformer et utiliser, 
selon l’article 5.5 du règlement 



Périodes transitoires d’application : 
report de certaines obligations
RéacGfs déjà marqués CE-IVD sont entrés sur le marché le 26 mai 2022, à condiJon que ceux-ci 
ne fassent pas l’objet de changements significaJfs pendant la période de transiJon

Au 26 
mai de 
chaque 
année

2024 2025 2026 2027 2028

IVD-D
Directive

Arrêt de ventes 
IVD-D comme 

produit certifié CE… 
(1 an d’utilisation) 

IVD - R 
Réglementat

ion

I
IVD-R obligatoire pour être 

vendu certifié CE
Obligatoire pour classe C

LDT 
/Tests in 

house

Respecter les 
points (b), (c), (e) 
et (i) de l’article 5

Obligation de 
conformité 
complète

Dont article 5.d

Arrêt 
d’utilisation 
des stocks

RéacGfs RUO -> IVD-R en mai 2026 (évaluaJons pour marquage CE)



Exigences spécifiques de l’article 5.5
26 Mai 2024 – mais on se détend !

§ Un ES (entité juridique /soin) peut  fabriquer, transformer, utiliser un DM IH dans le cadre du 
respect de la réglementation décrite dans l’Annexe I et l’article 5.5. 
§ a) ne transfère pas vers une autre enBté juridique ne commercialise pas 

mais partage, sous-traite entre 2 LBM ; peut recevoir des échan9llons d’un autre établissement
§ b) effectue la fabricaBon et l'uBlisaBon des disposiBfs dans le cadre de systèmes de gesBon de la qualité

appropriés ; 
à par9r RUO -> IVDD ; encadrement presque complet par la norme ISO 15189 ; ISO 22367 (ges9on risques) ?

§ c) respecte la norme EN ISO 15189 
Vigilance pour le laboratoire de pathologie ; RHIN > B ; u9lisa9on des an9corps pour une autre indica9on que 
celle de la no9ce fournisseur (PDL1…)

§ d) (Mai 2028) fournit une documentaBon jusBfiant que les besoins spécifiques du groupe cible de pa9ents ne 
peuvent pas être saBsfaits, y compris par un disposiBf équivalent disponible sur le marché : Recommandatons de 
groupes d’experts ? 

§ e) fournit, sur demande, à son autorité compétente des informaBons concernant l'uBlisaBon de ces disposiBfs, 
qui comportent une jusBficaBon de leur fabricaBon, de leur modificaBon et de leur uBlisaBon; 

§ f) établit une déclaraBon, qu'il rend publique garanBssant l’acBvité et la sécurité
Réflexion en cours pour un régime de déclara9on aux ARS + ANSM, uniquement



DM-IVDR, les sous-processus à respecter par un fournisseur
Ne couvriront pas l’ensemble des besoins / population cible

IVD-R
Device

Logiciel

Condition
clinique

Validité scientifique

Performances cliniques

Performances
Analy<ques Tissus, liquides,

Données cliniques
Données vie réelle

Analyte

Notice d’utilisation

Annexe I
Exigences 
générales, fabrication, information

Population cible

Accès difficile aux données de la population cible, sensibilité adaptés à différentes 
populations, coût/choix de développement, manque de souplesse à l’évolution, délais, …
Un seul fournisseur ne couvre pas l’ensemble d’une stratégie diagnostique……

Organismes de no<fica<on
Agence européenne
+ Essais thérapeu<ques 
(Diagnos<c compagnon) 
-> EMA



IH test / LDT, les sous-processus à respecter par un fournisseur
Comme avant ? Centres experts-LBMR ?

IVD ou IH
Device

Logiciel

Condition
clinique

Validité scientifique

Performances cliniques

Performances
Analytiques Tissus, liquides,

Données cliniques
Données vie réelle

Analyte

DVM, EEQ
Documenta<on

Annexe I
Exigences 
générales, fabrication, information

Population cible/dans nos ES

Accès aux données de la population cible, sensibilités adaptées, Stratégie diagnostique 
nécessitant de multiples réactifs et équipements / résultat ……, souplesse à l’évolution 
= justification qu’il n’existe pas l’équivalent sur le marché, … Innovation/recherche

Article 5.5
Déclaration
ANSM & ARS
France



Contrat unique avec grille de surcoût 
pour essais des performances de tests ou équipements / fournisseurs

Finie, en cours de validaMon avant diffusion

Vigilance de chacun pour que les performances
sur les données généMques et CRB des populaMons cibles
ne se fassent pas à nos dépends.
Y compris les fichiers fastQ des runs NGS /contrat clinicien
Vigilance à partager avec des sociétés les données 
cliniques associées aux données généMques
Vigilance sur des prêts temporaires de matériel

Similaire au contrat unique des essais cliniques
Avec grille pour actes de biologie
Aspects juridiques, réglementaires, financiers



Les Logiciels, les scores bio-informatiques et l’IVDR
Un « logiciel », ensemble d’instructions qui traite des données d’entrée et crée des 
données de sortie 
Logiciels destinés à être utilisés, seuls ou en combinaison, à des fins médicales
-> classe selon le risque de mort ou de blessure grave
Marquage CE pour être commercialisé sur le marché européen
Preuves de la performance clinique 
Preuves de sécurité informatique

- Utilisateur (ES) : (bio-informatique appliquée au NGS ; population cible) 
(PHASE ANALYTIQUE / ,SMQ à CIQ, EEQ, sous-traitance (dans un LBM))

- Article 5.5 (signature académique) ? 



Analyse de risque au cours du cycle de vie
Dont les performances cliniques

Exigences de sécurité́ logicielle et des performances cliniques
Implémentation de l’IA ; évaluation sur des populations cibles ; dérive des signatures

Evaluation clinique nationale et graduée de ces logiciels (fonctionnalités diagnostiques / thérapeutiques)
Rapport bénéfice/risque, efficacité dans les conditions d’utilisation 
Recommandations (missions de la HAS ?) ; Cotation /Remboursement

Multiplication inéluctable :



MERCI DE VOTRE ATTENTION


