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IVD-R 2017/746 

• Réglementation européenne, 
2017/746 
– Applicable par tous les états 

européens, en l’état 
– Sécurisation de la commercialisation 

et du suivi des réactifs de 
laboratoire 

– Performances analytiques et 
cliniques 

• Nouveau processus de marquage 
IVD-R (CE-IVD) 
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• Ce que le règlement impose 

– Si un kit CE-IVD existe sur le marché, nous 
sommes obligés de l’utiliser ou démontrer qu’il ne 
satisfait pas aux exigences. Parait difficile pour des 
analyses de routine (JAK2, BCR-ABL1) 

– Tests maisons (IH-IVD) 

• Si pas de kit CE-IVD disponible ou non pertinent (à nous 
de le démontrer) 

• 1 paragraphe du règlement défini les conditions 
d’utilisation : Paragraphe 5.5 

 

IVD-R 2017/746 



IVD-R 2017/746 

Répertoriés dans base 
EUDAMED 





• Dans les industries 

– PCVRR (Personne Chargée de Veiller au Respect de 
la Règlementation) 

– Qu’en est il à l’hôpital ? 

• Quid de l’impact sur l’innovation ? 

• Quid des coûts ? 
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