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Le 12/10/2021

Chéres toutes, chers tous,

Le réglement européen IVDR (/n-vitro Diagnostics Regulation) votée
le 5 avril 2017 entrera en vigueur dans tous les états membres de
I'Union Européenne le 26 mai 2022. Pour faire trés simple, notre
compreéhension est que ce réglement impose aux établissements de
santé de travailler avec des matériels et réactifs marqués CE-IVD si
ils existent (chapitre 2, article 5, paragraphe 5). Si I'établissement
met en ceuvre un examen non CE-IVDR alors qu’un dispositif CE-
IVDR équivalent est disponible sur le marché, il devra justifier dans
sa documentation que le produit commercial ne satisfait pas aux
performances attendues. Les activités des établissements de santé
seront controlées. Nous ne savons pas a ce jour qui sera en charge
de ce contréle.

Appliquée, cette nouvelle réglementation risque de ponctionner
encore plus nos maigres ressources humaines vers les taches
administratives, au détriment de nos missions diagnostiques,
d’innovation et de formation. On pourrait aussi déplorer les colts et
le gaspillage induits (pour prendre un exemple parlant, il serait alors
nécessaire de changer vos capillaires de Sanger au bout de 150
injections).

Le CA de TANPGM s’interroge sur la pertinence de cette réglementation en France, ou les
laboratoires de génétique sont accrédités par le COFRAC et certains labélisés de référence

(LBMR).

Dans un premier temps, il nous semblait nécessaire de communiquer aux adhérents de
'ANPGM, car il semble que peu de laboratoires soient informés de cette directive. Nous en

reparlerons en AG.

Plus d’informations vous pouvez consulter les documents joints.

Pr. Claude Houdayer, Dr. Cécile Acquaviva-Bourdain et Dr. Nadége
Calmels pour le CA de TANPGM
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