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Dispositif destiné au 
Diagnostic In Vitro 

développé, fabriqué 
et utilisé au sein de 
l’établissement de 

soins

LDT

Also called
“Home  
brew”

Or “in
house
test”



IVDD Article 1 (5)

La directive actuelle ne 
s’applique pas aux LDT

IVDR Article 5 (5)

La nouvelle directive 
s’applique désormais 
aux structures 
suivantes souhaitant 
développer des LDT : 

- Etablissements de 
soins publics et tout 
laboratoire rattaché à 
ses établissements



Conditions d’application 
Les Laboratoires souhaitant développer leur propre Test doivent respecter 
l’ensemble des conditions suivantes : 

 Il ne doit pas y avoir de Dispositifs équivalents marqués CE en Europe : sauf cas de dispositifs 
avec performance en deçà de celle proposée par le nouveau dispositif

 Le dispositif doit être fabriqué et utilisé au sein du même établissement.

 Le dispositif ne doit pas faire l’objet d’une fabrication à large échelle

 Le Laboratoire doit être accrédité ISO 15 189.

 Le Laboratoire concerné doit décrire et respecter les procédures qualité édictées dans le 
cadre de son Système d’Assurance Qualité.

…



Si toutes les conditions précédentes sont réunies, le développement des 
LDT par un laboratoire doit respecter les règles de Sécurité et de 
Performance relatives à la nouvelle norme IVDR  = Annexe I

Exigences en matière de Design, Performance et Fabrication du dispositif, 
par ex., performance analytique, physico chimique, biologique et 
clinique…

Exigences en matière d’Information, par ex., étiquettage, notice 
d’utilisation, Fiche technique, Fiche de stress,… 

Exigences générales, par ex. Analyse des risques couvrant le cycle de vie 
du dispositifs
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