
Recommandations pour les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

MIS À JOUR LE 28/12/2023

Recommandations et Mises au point sur l'utilisation des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro
Les recommandations de bonne pratique (RBP) ont pour objectif premier de mettre à disposition des professionnels de
santé les stratégies optimales d’utilisation des produits de santé, dans une pathologie donnée.

Les mises au point (MAP) sont des documents plus courts. Elles répondent à une question précise, issue de l’actualité.

Elles doivent aussi prendre en compte l’évolution des connaissances, ainsi que les nouvelles exigences de transparence et
d’indépendance de l’expertise.

En conséquence, l’Agence reconsidère régulièrement la validité des RBP et des MAP au regard de ces critères. Elle les
actualise,le cas échéant, ou les retire de son site, sans que cela remette en cause leur qualité initiale.

Télécharger les recommandations pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

L’ANSM demande aux fabricants de dispositifs médicaux qui envoient un avis de sécurité d’y apposer le code-
barres des dispositifs concernés



Recommandations d’utilisation des tests unitaires sur support membranaire à lecture visuelle (10/03/2010) 

Recommandations à destination des biologistes concernant la spécificité des dosages de vitamine D (30/10/2009) 
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https://ansm.sante.fr/actualites/lansm-demande-aux-fabricants-de-dispositifs-medicaux-qui-envoient-un-avis-de-securite-dy-apposer-le-code-barres-des-dispositifs-concernes
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/5239246076153fd7b0fb7e6659e421b7-1.pdf
https://ansm.sante.fr/uploads/2021/03/11/b8d261e1e6faae42c5423a93bc104224.pdf
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