ANSIM

Agence nathnale de sé_curité du médicament
et des produits de santé

Décision du 13/11/2026 fixant les modalités
d'accréditation des organismes réalisant le contrble de
qualité externe

La directrice générale de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
Vu le code de la santé publique, notamment son article R. 5212-20 ;
Décide

Article 1" - Les modalités d’accréditation des organismes de contrdle de qualité externe sont fixées en annexes de
la présente décision.

Article 2 - L'arrété du 13 février 2019 pris en application de I'article R. 5212-29 du Code de la santé publique et
précisant les conditions d'accréditation des organismes de contréle de qualité externe est abrogé 18 mois apres la
publication de la présente décision.

Article 3 - La directrice des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et |le directeur de
I'inspection sont chargés, chacun en ce qui le concerne, de I'exécution de la présente décision publiée sur le site de
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Fait le 13/11/2026

Alexandre DE LA VOLPILIERE
Directeur générale adjoint chargé des opérations

Téléchargez les annexes a la décision du 13/11/2026 fixant les modalités d'accréditation des organismes

e

réalisant le contréle de qualité externe
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https://ansm.sante.fr/uploads/2026/11/16/20261116-decision-accreditation-ocqe.pdf

