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Pour étre désigné, il doit observer certaines
exigences en matiére de connaissances, d'ex-
périence, d'indépendance et de ressources
en vue de mener des évaluations de confor-
mité, autrement dit, répondre aux critéres de
I'annexe VIII de la directive 90/385/CE pour
étre notifié pour les DMIA et aux critéres de
I'annexe IX de la directive 93/42 modifiée
pour les autres DM.

Les organismes notifiés le sont pour tout ou
partie des annexes de la directive et pour tou-
tes ou certaines catégories de DM. lIs peu-
vent étre notifiés pour le contréle du produit
au niveau de sa conception ou au niveau de
sa production. Les certificats qu'ils délivrent
et dont ils sont responsables sont automa-
tiquement reconnus dans tous les Etats de
I'Union Européenne.

Le fabricant doit faire appel a un organisme
notifié pour obtenir ce certificat de confor-
mité aux exigences essentielles de la directive
concernée, pour les dispositifs médicaux de:

- classe | stériles ou a fonction de mesurage,
- classe lla, llb ou Ill (cf. classes p. 26)

Le fabricant a libre choix de(s) I'organisme(s)
notifié(s) dans 1'Union Européenne avec
lequel il entend travailler:

e La Commission publie régulierement sur
Internet la liste de tous les organismes noti-
fiés au titre des directives Nouvelle Appro-
che:

http://europa.eu.int/comm/enterprise/
newapproach/legislation/nb/notified_bodies.
htm

e La base NANDO-IS (http://ec.europa.eu/
enterprise/newapproach/nando/) permet une
recherche des organismes notifiés européens
ainsi que les organismes de pays tiers (dont

les futurs Etats membres de I'UE) par direc-
tive, produit ou pays.

NB: Cette liste est publiée a titre d'informa-
tion. Il est recommandé, pour tout rensei-
gnement complémentaire, de s'adresser aux
autorités compétentes de chaque pays.

L'organisme notifié francais pour les DM et
DMIA est le GMED-LNE (n° d'identification =
0459).

Le role de I'organisme notifié est:

- de mettre en ceuvre les procédures de
certification pour I'attribution du mar-
quage CE,

- d'évaluer la conformité du produit sur
la base du dossier de marquage CE (ou
dossier technique) qui contient:

o Descriptif du produit

o Dessins de conception, méthodes de
fabrication

o Analyse des risques
o Liste des normes appliquées

o Solutions adoptées pour satisfaire aux
exigences essentielles

o Description des méthodes de stérilisation
(si nécessaire)

o Rapport d'essais et le cas échéant les
données cliniques

o Etiquetage et instructions d'utilisation
- de délivrer le certificat de marquage CE

NB: Les organismes notifiés établissent
des recommandations, les NB-MED (pour
Notified Bodies MEDical Device), sur tous
les aspects du marquage CE
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1.3.4 Le fabricant

Il est défini comme étant la personne physi-
gue ou morale responsable de la conception,
de la fabrication, du conditionnement et de
I'étiquetage d'un dispositif en vue de sa mise
sur le marché en son propre nom, que ces
opérations soient effectuées par cette méme
personne ou pour son compte par une tierce
personne.

Il est soumis aux obligations suivantes et il en
assume les responsabilités :

- Apposition du marquage CE et mise sur le
marché:

o Choix de la destination du DM

o Choix du mode de preuve de conformité
du DM d’apres la classe du DM

o Choix d'un (ou des) organisme(s) notifié(s)
o Choix des sous-traitants, ...
- Devoir d'information:

o A Il'utilisateur (notice d'instruction, mainte-
nance, tracabilité, ...)

o A I'autorité compétente (matériovigilance)

o A l'organisme notifié (déclaration de toute
modification au niveau du systeme d'assu-
rance qualité et/ou produit).

- Devoir de suivi des DM apres la mise sur
le marché: réparation, modification, rappel,
retrait du marché.

NB: Un fabricant francais peut faire appel a
n‘importe quel organisme notifié enregistré
pour une directive donnée, sous réserve que
le champ de certification de celui-ci soit com-
patible avec celui du fabricant.

1.3.5 Le mandataire

La désignation d'un mandataire devient une
obligation pour un fabricant qui n'a pas son
siege social dans I'Espace Economique Euro-
péen.

Le mandataire « est celui qui, désigné expres-
sément par le fabricant, agit au nom et pour
le compte de ce dernier, en ce qui concerne
les obligations prévues par la directive, dont
I'exécution lui a été confiée par le mandat du
fabricant ».

Lorsque le fabricant désigne son mandataire,
ce dernier doit nécessairement étre établi
dans I'UE pour pouvoir agir au nom du fabri-
cant dans le cadre des directives. La déléga-
tion expresse du fabricant au mandataire fait
I'objet d’un mandat écrit détaillé. Le man-
dataire, agissant au nom du fabricant sans
outrepasser ses pouvoirs, ne s'engage pas
personnellement, mais engage le fabricant.

Le fabricant peut alors charger son manda-
taire établi dans I'EEE, d'engager certaines
des procédures prévues par les directives
(notamment les annexes Ill, IV, VII, VIII de la
directive 93/42/CEE*).

1.3.6 L'importateur

L'importateur est «celui qui met sur la mar-
ché communautaire un produit visé par la
directive en provenance d'un pays tiers».
L'importateur n‘a pas, par opposition au
mandataire, de liens privilégiés avec le fabri-
cant (de pays tiers).

Par contre, celui qui importe d'un pays tiers
un produit usagé pour le mettre en confor-
mité avec les exigences essentielles de la
directive, est soumis aux obligations de cel-

4 - Voir Annexe 4: Structure de la directive 93/42/CEE et descriptif des annexes (p-66)
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les-ci en qualité de fabricant et en assure la
responsabilité.

1.3.7 Les sous-traitants
ou les fournisseurs

Ce sont des entités qui peuvent étre concer-
nées lors de I'établissement de la conformité
des dispositifs, notamment dans les deux cas
suivants:

- Le fabricant choisit de faire approuver son
systéme d'assurance qualité («complet» ou
«de la production»). Sa mattrise de la sous-
traitance doit alors étre établie par I'orga-
nisme notifié, qui peut pour cela étre amené,
dans les cas diment justifiés, a auditer tel ou
tel sous-traitant.

- Le fabricant met sur le marché des produits
a |'état stérile. Si la stérilisation est sous-trai-
tée, la nécessité d'approuver la partie du
systeme de qualité qui conduit a I'obtention
de la stérilité entraine la nécessité d'auditer
le sous-traitant (ou de reconnaitre formelle-
ment les résultats d'un audit déja effectué).

1.3.8 Les distributeurs

La distribution fait partie intégrante de la
chaine qualité fabricant. Il appartient au
fabricant (ou a la personne responsable de la
mise sur le marché européen) de prendre des
mesures contractuelles avec ses distributeurs
pour assurer le maintien de la qualité des DM
jusgu’au point d’utilisation de celui-ci.

Par exemple, les locaux distributeurs sont
considérés comme une «extension» des
locaux de stockage du fabricant.

Les distributeurs peuvent étre concernés lors
de I'établissement de la conformité des dis-
positifs dans les cas suivants:

- Le distributeur est I'importateur établi dans
I'EEE pour un fabriquant situé a I'extérieur

hors Europe. L'étiquetage du dispositif (ou
son conditionnement extérieur ou sa notice
d'utilisation) doit alors comporter, outre les
coordonnées du fabricant, celles de la per-
sonne responsable de la mise sur le marché
européen ou celles du mandataire ou celles
de I'importateur (directive 93/42/CEE, annexe
1, point 13.3.a).

- Le (ou les) distributeurs(s) peu(ven)t consti-
tuer, de fait, un point de passage pour la
transmission des informations relatives aux
incidents ou accidents survenus ou poten-
tiels.

L'engagement du fabricant de mettre en
place des moyens appropriés pour appliquer
les actions correctives nécessaires et pour
informer les autorités compétentes dans le
cadre de la matériovigilance, entraine la res-
ponsabilité du (ou des) distributeurs(s).
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La place du distributeur dans la démarche de marquage CE

Produit distribué
par la société X

v

Produit diffusé
sous la marque
du fabricant

K d

Produit diffusé
par la société X
Sous sa propre marque

Marquage CE
réalisé par le fabricant

Marquage CE
non effectué
par le fabricant

v

v

Marquage CE
réalisé par la société X
si mandataire

Marquage CE
réalisé
par la société X

1.4 Comment se matérialise
le marquage CE?

e Si la procédure choisie fait intervenir un orga-
nisme notifié, I'étiquetage du produit comporte:

XXXX

ol XXXX est le numéro d'identification de
I'organisme notifié.

e Dans le cas d'une auto-certification (classe
), I'étiquetage du produit comporte: CE

e Une déclaration CE de conformité est éta-
blie par le fabricant. Un certificat de mar-
quage CE indiquant la procédure d'évalua-
tion appliquée et le champ des produits est
établi par I'organisme notifié. Il est valable 5
ans au maximum, et peut étre reconduit.
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2. LE CONTEXTE REGLEMENTAIRE DE MARQUAGE CE

2.1 Les directives «nouvelle approche»

La mise en place du Marché Unique, impli-
quant la libre circulation des personnes, des
biens, des capitaux et des services, décidée
en 1985, était prévue pour étre effective
dés le 1¢ janvier 1993 au plus tard. Prati-
quement, cela impliquait la disparition des
entraves techniques aux échanges, dues aux
réglementations et régles techniques natio-
nales particuliéres et souvent tres différentes

d'un pays a l'autre. Les premiéres tentatives
d’harmonisation qui consistaient a établir
des régles techniques pour des catégories
précises de dispositifs, sous forme de direc-
tives particuliéres, se sont vite avérées trop
lourdes. La « Nouvelle Approche » a donc été
définie et mise en ceuvre pour accélérer la
suppression de ces entraves technigues, en
vue de la réalisation du « Marché Unique »
dans les délais prévus (cette approche est
encore aujourd’hui qualifiée de ‘nouvelle’).

Les 3 principes fondamentaux de la « Nouvelle approche» sont:

- une harmonisation limitée a I'essentiel: les directives énoncent des «exigences essen-
tielles » générales, obligatoires et d'intérét collectif, telles que celle de sécurité, de santé,
de protection de I'environnement, auxquelles doivent répondre les produits mis sur le
marché, qui bénéficient des lors d'une liberté de circulation.

NB: les directives ne fixent plus de spécifications techniques précises, produit par pro-
duit, comme dans I'ancienne approche.

- la délégation de I'élaboration des spécifications techniques aux organismes normalisa-
teurs. Celle-ci crée une répartition des pouvoirs entre:

o la réglementation qui reléve de la Commission Européenne
o et la normalisation qui reléve des Organismes Normalisateurs.

- Le caractére non obligatoire des spécifications techniques ou normes. Les normes sont
volontaires, ce qui offre a I'industriel une alternative:

o Ou bien fabriquer des produits conformément aux normes dites harmonisées (normes
européennes, EN, harmonisées) et bénéficier d'une présomption de conformité aux exi-
gences essentielles établies par les directives communautaires,

o Ou bien ne pas fabriquer des produits conformément aux normes et supporter la charge
de la preuve de leur conformité aux exigences essentielles.

NB: Les normes européennes harmonisées en matiere de prévention des risques liés a la
conception, a la fabrication et au conditionnement des produits sont bien élaborées sur
la base des exigences essentielles par les organismes européens de normalisation. Ces
normes, non obligatoires, sont publiées au Journal officiel de I'Union européenne sous
forme de normes nationales au contenu identique.
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4 directives ont, a cette date, été adoptées
pour I'ensemble des dispositifs médicaux res-
pectivement relatives:

- aux dispositifs médicaux implantables actifs:

o Directive 90/385/CEE du 20 juin 1990,
parue au JOCE n°L189 du 20 juillet 1990.
Modifiée par I'article 21 de la Directive
93/42/CEE et par I'article 9 de la directive
93/68/CEE du 22 juillet 1993, parue au
JOCE n°L220 du 30 ao0t 1993

- aux autres dispositifs médicaux:

o Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993,
parue au JOCE n°L169 du 12 juillet 1993.

- aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro:

o Directive 98/79/CEE du 27 octobre
1998, parue au JOCE n°L331 du 7 décem-
bre 1998.

- Aux dispositifs médicaux incorporant des déri-

vés stables du sang ou du plasma humains:

o Directive 2000/70/CE du 16 novem-
bre 2000, parue au JOCE n°L313 du 13
décembre 2000

Elles ont ensuite été complétées plus récem-
ment par 3 directives:

- La Directive 2003/12/CEE concernant
la reclassification des implants mammaires
dans le cadre de la directive 93/42/CEE,

-La Directive 2003/32/CEE du 23
avril 2003 introduisant des spécifications
détaillées en ce qui concerne les exigences
prévues a la directive 93/42/CEE pour les
dispositifs médicaux fabriqués a partir de
tissus d'origine animale.

- La Directive 2005/50/CE du 11 ao(t
2005 concernant la reclassification des pro-
theéses articulaires de la hanche, du genou

et de I'épaule dans le cadre de la directive
93/42/CEE relative aux dispositifs médi-
caux.

2.2 Dispositions réglementaires récentes
* Arrété du 20 avril 2006:

Il précise la forme et les dimensions du mar-
quage CE devant étre apposé sur les disposi-
tifs médicaux avant leur mise sur le marché
ainsi que leurs emballages commerciaux
et leurs notices d'utilisation. Cet arrété est
rigoureusement identique a ce qui est indi-
qué a l'annexe Xl de la directive 93/42/CE
(forme des initiales CE) et permet de trans-
poser cette partie en droit francais.

- Il fixe les regles de classification des DM,
pris en application de Iarticle R. 5211-7 du
CSP (version réactualisée de I'annexe IX de
la Directive CE/93/42).

- I fixe les conditions de mise en ceuvre des
exigences essentielles applicables aux dispo-
sitifs médicaux, pris en application de I'arti-
cle R. 5211-24 du CSP (version réactualisée
de I'annexe | de la Directive CE/93/42 — Exi-
gences essentielles).

» Révision de la directive 93/42/CE

Un projet de révision de la Directive 93/42/
CE a été soumis aux commentaires publics
aux mois de mai et juin 2005 dans le but de
pallier des faiblesses de la procédure et de
s'orienter vers une plus grande transparence
du marquage CE avec:

- la mise en place d’un résumé des caractéris-
tiques du produit,

- une clarification des conditions d’habilita-
tion et de contréle des organismes auto-
risant le marquage avec la diffusion d'un
guide de bon usage,
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- un renforcement de |'évaluation clinique
avant et aprés la commercialisation du pro-
duit (refonte de I'annexe X de la directive).

Ce dernier point inquiéte particuliérement
les industriels qui craignent que petit a petit
une procédure d’'autorisation de mise sur le
marché (AMM), telle qu’elle existe pour les
médicaments, soit appliquée aux DM avec
un impact important en termes de co(t et
de délais pour I'obtention du marquage
CE.

Suite a de nombreuses demandes, un guide
sera prochainement édité par la Commu-
nauté Européenne afin de commenter ces
exigences renforcées.

L'ensemble des commentaires relatifs au pro-
jet de révision figure dans le projet d’amen-
dement établi en décembre 2005 et qui
concerne les directives 93/42/CEE et 90/385/
CEE. Ce projet d’amendement, qui doit pro-
chainement étre présenté au parlement ainsi
qu’au conseil Européen, est disponible sur le
site de I'UE (http://ec.europa.eu/enterprise/
medical_devices/revision_docs/dgentr-pe-f3-
32131-pe-md_en.pdf

* Nouvelle réglementation concernant
les Essais cliniques (aolt 2006): impact
sur le marquage CE®6

Un fabricant tenu de mener des investiga-
tions cliniques afin de démontrer la confor-
mité d'un DM aux exigences essentielles se
rapportant a la classe de celui-ci (conformé-
ment a l'annexes VIl de la Directive 90/385
et a I'annexe Il de la Directive 90/42), doit
obligatoirement se rapporter aux récents
arrétés concernant la modalité de réalisation
des investigations cliniques.

NB: Ces arrétés concernant les essais clini-
ques different du précédent projet de révi-
sion discuté précédemment.

Suite a la transposition de la directive
2001/20/CE du parlement européen et
relative aux essais clinique et du Conseil
du 4 avril 2001 relatif aux essais cliniques
de meédicament, une uniformisation du
niveau de protection des personnes, et
ce, quel que soit le produit de santé sur
lequel porte la recherche, a été instituée
en France.

La réglementation relative aux recherches
biomédicales portant sur les DM, tels que
définis par I'article L.5211-1 du code de
la santé publique, et sur des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro a donc été
modifiée, comme pour tous les produits de
sante.

C'est par le décret 2006-477 du 26 avril
2006 (pris en application de la loi de santé
publique du CSP), entré en vigueur le 27
aolt 2006, que la sécurité des personnes se
prétant a la recherche biomédicale s'est vue
renforcée. Les recherches biomédicales sur
les DM et sur les DMDIV sont dorénavant
soumises a un avis des comités de protection
des personnes ainsi qu'a une autorisation
délivrée par I’ AFSSAPS.

Textes de référence:

Décret

- Décret 2006-477 du 26 avril 2006,
modifiant le chapitre I du livre I de la pre-
miere partie du CSP, relatif aux recherches
biomédicales (dispositions réglementaires):

5 - «Essais cliniques portant sur les dispositifs médicaux et les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro»

AFSSAPS - Septembre 2006

6 -« Dispositifs médicaux: 'évaluation clinique bientot systématique » - Pharmaceutiques - Juillet 2006
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Arrétés

- Arrété du 16 aolt 2006 fixant le
contenu, le format et les modalités de pré-
sentation a I'’AFSSAPS du dossier de demande
d’autorisation de recherche biomédicale por-
tant sur un DM ou un DMDIV.

- Arrété du 16 aolt 2006 fixant le
contenu, le format et les modalités de pré-
sentation du dossier de demande d'avis au
comité de protection des personnes sur un
projet de recherche biomédicale portant sur
un DM ou un DMDIV.

- Arrété du 24 aolt 2006 fixant les
modalités de présentation et le contenu de
la demande de modification substantielle
d’une recherche biomédicale portant sur un
DM ou un DMDIV aupres de I'AFSSAPS des
produits de santé et du comité de protection
des personnes.

- Arrété du 24 aot 2006 fixant les moda-
lités de déclaration, la forme et le contenu du
rapport de sécurité d'une recherche biomédi-
cale portant sur un DM ou un DMDIV.

- Arrété du 16 aolt 2006 relatif au
contenu et aux modalités de présentation
d'un protocole de recherche biomédicale
portant sur un DM ou un DMDIV.

- Arrété du 16 aolt 2006 relatif au
contenu et aux modalités de présentation
d’'une brochure pour linvestigateur d'une
recherche biomédicale portant sur un DM ou
un DMDIV.

- Arrété du 25 aolt 2006 a paraitre rela-
tif au contenu et aux modalités de présen-
tation des informations relatives a la fin de
recherche, au rapport final et au résumé du

rapport final d'une recherche biomédicale
portant sur un DM ou un DMDIV.

- Arrété du 25 avril 2006 relatif au mon-
tant_maximal des indemnités en compen-
sation pour contraintes subies qu’une per-
sonne peut percevoir au cours d’'une méme
année pour sa participation a des recherches
biomédicales.

NB: Le «point d’information aux promoteurs
d'essais cliniques portant sur les dispositifs
médicaux et dispositifs médicaux de diagnos-
tic in vitro» daté du 15/09/06 et rédigé par
I'’AFSSAPS précise I'articulation dans le temps
des régimes applicables aux essais cliniques’
a savoir: les essais qui auraient été soumis
a I’AFSSAPS conformément aux dispositions
antérieures de la Loi Huriez-Sérusclat (datée
de décembre 1988), se poursuivent selon ce
régime.

7 - «Point d'information aux promoteurs d'essais cliniques portant sur les dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro» - Note introductive - 15/09/06 — AFSSAPS : http://AFSSAPS.sante.fr/htm/S/essclin/dm/ind-essais-cliniques-dm.htm
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3. LES ETAPES DU MARQUAGE CE

Etapes pour apposer un marquage CE:

Identification des dispositifs concernés @

et de la classe a laquelle ils appartiennent @
Détermination des directives a suivre

Respect des exigences essentielles de sécurité

!

!

de la conformité @ l

Choix d'un organisme notifié ®

Choix de la procédure d'évaluation

Attestation de conformité @
Déclaration CE de conformité
Elaboration du dossier technique

Apposition du marquage CE sur le DM par le fabricant ®

Mise sur le marché
Mise en place d'un systeme de matériovigilance @

!

Autocertification pour DM
de classe |

L'apposition du marquage CE est la derniére
étape d'une procédure basée sur:

- Un rapport bénéfice / risque favorable aux
patients, le cas échéant aux tiers.

- La classification des DM en rapport avec le
risque d’utilisation pour les patients, utilisa-
teurs et tiers; elle est établie par le fabricant
pour un DM donné.

- L'élaboration d'un dossier technique par
le fabricant par produit ou gamme de pro-
duits, prouvant la conformité aux exigences
essentielles. Ce dossier est tenu a la dispo-
sition des autorités compétentes (en France,
I'AFSSAPS).

- La référence a un systéme d’assurance
qualité qui assure que toute production est
conforme.

- La stricte conformité des produits aux exi-
gences essentielles de la directive concer-
née. Afin de démontrer cette conformité,
les directives « Nouvelle approche» offrent
la possibilité que les DM soient présumés
conformes si le fabricant fait référence a une
norme européenne harmonisée.

- Des données cliniques, et le cas échéant des
investigations cliniques.

- La mise en place d'un systéme de vigilance
(matériovigilance) des incidents ou risques
d’incidents liés aux DM.
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- Lintervention d'une tierce partie, I'orga-
nisme notifié dans le cas de DM de classe |
stérile, ou avec fonction de mesurage, ou de
classe lla, Ilb et IIl.

Pour les DM de classe | non stériles et sans
fonction de mesurage, il s'agit d'une auto-
certification)

3.1 Caractérisation du produit
3.1.1 Les Dispositifs implantables actifs

lls sont définis par la directive 90/385/CEE
comme étant « tout dispositif dépendant pour
son fonctionnement d’'une source d'énergie
électrique ou de toute autre source d'énergie
que celle générée directement par le corps
humain ou la pesanteur, qui est congu pour
étre implanté en totalité ou en partie, par une
intervention chirurgicale ou médicale, dans le
corps humain ou par une intervention médi-
cale dans un orifice naturel et qui est destiné
a rester apres l'intervention ».

Exemples de DMIA:

- stimulateurs cardiaques

- neuro-stimulateurs et pompes implantables
- implants cochléaires.

3.1.2 Les DM et leurs accessoires

e Dispositif médical:

Les DM sont définis par la directive 93/42/
CE comme étant «tout instrument, appa-
reil, équipement, matiére ou article, utilisé
seul ou en association, y compris le logiciel
nécessaire au bon fonctionnement de celui-
ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez
I'homme a des fins:

- de diagnostic, de prévention, de contréle,
de traitement ou d'atténuation d'une mala-
die,

- de diagnostic, de controle, de traitement,
d'atténuation ou de compensation d’'une
blessure ou d'un handicap,

- d'étude ou de remplacement ou modifica-
tion de I'anatomie ou d'un processus physio-
logique,

- de maitrise de la conception,

et dont I'action principale voulue dans ou sur
le corps humain n’est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologi-
ques ni par métabolisme, mais dont la fonc-
tion peut étre assistée par de tels moyens ».
Exemples de DM:

- gant médical ou chirurgical

- seringues

- thermometres,

- lasers

- égquipements respiratoires et d'anesthésie

- dispositifs utilisés en dentisterie,

- préservatifs,

- lunettes correctrices,

- prothéses vasculaires et cardiaques,

- prothéses articulaires.

» Accessoire:

Définis également par la méme directive, les
accessoires désignent «tout article qui, bien
que n'étant pas un dispositif, est destiné spé-
cifiquement par son fabricant a étre utilisé
avec un dispositif pour permettre Iutilisation

dudit dispositif conformément aux intentions
du fabricant de ce dispositif ».

NB: les directives ne tentent pas de définir
leur champ d'application par une liste, a la
différence par exemple de la procédure d'ho-
mologation francaise.

Exemples d'accessoires:
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- produits pour lentilles de contact,

- lubrifiants destinés spécifiquement a étre
utilisés avec un DM (gants, endoscopes,
préservatifs,...)

- désinfectants destinés spécifiquement a étre
utilisés avec un DM (exemple: endoscope).

Exemples de produits exclus du champ d'ap-
plication de la directive 93/42/CEE:

- Les dispositifs destinés au diagnostic in vitro
- Les médicaments
- Les produits cosmétiques

- Le sang humain, les produits sanguins, le
plasma, les cellules sanguines d'origine
humaines ou les dispositifs qui contiennent
au moment de leur mise sur le marché des
produits sanguins, du plasma ou des cellu-
les d’origine humaine,

- Les organes, les tissus ou les cellules d’ori-
gine humaine, les produits incorporant des
tissus ou des cellules d’origine humaine ou
qui en sont dérivés,

- Les organes, les tissus ou les cellules d’ori-
gine animale, sauf si, pour la fabrication
d’un dispositif, on utilise un tissu d'origine
animale rendu non viable ou des produits
non viables dérivés de tissus d’origine ani-
male,

-Les seringues pré-remplies, conteneur
d'aiguilles, lecteur de glycémie, lunette de
soleil ambulance, et équipement de protec-
tion individuelle (en fonction de leur desti-
nation — exemple: lunette de chantier), ...

3.1.3 Les DM de diagnostic in vitro:
= Dispositif de diagnostic in vitro:

Les DMDIV sont définis par la directive 98/79/
CEE comme étant «tout dispositif médical

qui consiste en un réactif, un produit réac-
tif, un matériau d'étalonnage, un matériau
de controle, une trousse, un instrument, un
appareil, un équipement ou un systéme, uti-
lisé seul ou en combinaison, destiné par le
fabricant a étre utilisé in vitro dans I'examen
d’échantillons provenant du corps humain, y
compris les dons de sang et de tissus, uni-
guement ou principalement dans le but de
fournir une information:

- concernant un état physiologique ou patho-
logique ou
- concernant une anomalie congénitale ou

- permettant de déterminer la sécurité et la
compatibilité avec des receveurs potentiels
ou

- permettant de controler des mesures thé-
rapeutiques. »

Exemple de DMDIV:

- pour l'analyse de I'état de santé (ex.: tests
de cholestérol, tests de grossesse), de mala-
dies ou d’anomalies congénitales.

- Pour le contréle du déroulement d’une thé-
rapie (effets de médicaments)

- Pour I'établissement de la compatibilité en
cas de dons d’organes ou de sang (ex.: tests
HIV, hépatite)

» Récipients pour échantillons:

«Les récipients pour échantillons sont consi-
dérés comme des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro». lls sont définis comme
étant «des dispositifs, qu'ils soient sous vide
ou non, spécifiquement destinés par leur
fabricant a recevoir directement I'échantillon
provenant du corps humain et a le conserver
en vue d'un examen de diagnostic in vitro».
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3.1.4 Les cas particuliers de DM:

= Dispositif sur mesure (voir Annexe VIl
de la directive 93/42/CEE): «tout dispositif
fabriqué spécifiquement suivant la prescrip-
tion écrite d'un praticien diment qualifié
indiquant, sous la responsabilité de ce der-
nier, les caractéristiques de conception spéci-
fiques et destiné a n'étre utilisé que pour un
patient déterminé ».

Exemple: prothese dentaire.

Ces dispositifs doivent répondre aux exigen-
ces essentielles.

NB: les produits qui nécessitent une adapta-
tion particuliere pour répondre a des besoins
spécifiques demandés par un médecin mais
qui sont fabriqués en continu ou en série, ne
sont pas définis comme des dispositifs sur
mesure.

Exemple: dispositif médical de chirurgie rachi-
dienne pour lequel le praticien demande de
concevoir 2 tailles (adultes et enfants), mais
pas pour un patient particulier : ce dispositif
n'est pas un dispositif médical sur mesure.

e Dispositif destiné a des investiga-
tions cliniques: «tout dispositif destiné
a étre mis a la disposition d'un médecin
diment qualifié en vue de faire I'objet des
investigations visées a I'annexe X point 2.1 et
effectuées dans un environnement clinique
humain adéquat ».

Les dispositifs destinés aux investigations
cliniques doivent répondre aux exigences
essentielles, sauf celles pour lesquelles ils
font précisément I'objet d'une investigation
clinique.

Les dispositifs sur mesure et les dispositifs
destinés aux investigations cliniques doivent
étre conformes aux exigences essentielles qui

les concernent de I’Annexe |, suivant la pro-
cédure décrite en Annexe VIl de la directive
93/42/CEE. lIs se différent des autres disposi-
tifs médicaux par I'absence d'apposition du
marquage CE.

» Les dispositifs utilisant des produits
d’origine animale:

lls sont soumis aux exigences essentielles
globales des DM de directive 93/42/CEE ainsi
gu'aux exigences supplémentaires mention-
nées dans la directive 2003/32/CEE.

NB: La directive 93/42/CEE stipule dans son
article 1¢" que «la présente directive ne s'ap-
plique pas ... aux organes, aux tissus ou aux
cellules d'origine animale, sauf si, pour la
fabrication d'un dispositif, on utilise un tissu
d’origine animale rendu non viable ou des
produits non viables dérivés de tissus d’ori-
gine animale ».

Mais la directive ne propose pas de définitions
des mots «animal » et « non viable », définis
par ailleurs en mars 1995 par le comité tech-
nique CT 316 du CEN.

- Animal: tous les vertébrés, y compris les
poissons, les amphibiens, les reptiles, les
oiseaux et les mammiferes, a |'exclusion des
humains. Il s'agit ici d'une définition non
scientifique puisqu’ excluant les invertébrés,

- Tissu « non viable » : ne pouvant étre le siege
d’un métabolisme ni d'une multiplication au
moment de son utilisation finale.

Le caractére «non viable» du tissu est un
critere de sécurité accrue dans la mesure
ou l'industriel utilise un procédé plus drasti-
que vis-a-vis des virus ou des «prions» (voir
Annexe |, § 8.2 de la directive 93/42/CEE).
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* Les dispositifs utilisant des produits
d’origine humaine:

De la méme facon que pour les dispositifs
utilisant des produits d’origine animale, les
dispositifs utilisant des produits d’origine
humaine sont soumis aux exigences essen-
tielles globales des DM de directive 93/42/
CEE mais aussi aux exigences supplémentai-
res mentionnées dans la directive 2000/70/
CEE.

NB: La directive 93/42/CEE dans son article
1¢ indique qu'elle « ne s'applique pas ... aux
organes, aux tissus ou aux cellules d’origine
humaine, ni au produits incorporant des tis-
sus ou des cellules d'origine humaine, ou
qui en sont dérivés». La question d'intégrer
des dispositions relatives aux tissus d'origine
humaine non viables ou rendus non viables a
fait I'objet de nombreux débats dans le cadre
de I"évolution de la directive 93/42/CEE. Cette
question est toujours en suspens a ce jour.

e Les implants mammaires:

Initialement soumis aux exigences essentiel-
les globales des DM de directive 93/42/CEE,
ils ont fait I'objet d'exigences supplémentai-
res mentionnées dans la directive 2003/12/
CEE qui les reclassifie comme DM de classe Il
et non plus comme DM de classe Ilb afin d'en
«assurer le niveau de sécurité le plus élevé
possible ».

* Les prothéses articulaires de la han-
che, du genou et de I'épaule:

De la méme maniére, initialement soumis
aux exigences essentielles globales des DM
de directive 93/42/CEE, ils ont aussi fait I'ob-
jet d'exigences supplémentaires mention-
nées dans la directive 2005/50/CEE. Celle-ci
stipule une reclassification des prothéses de
hanche, du genou et de I'épaule comme DM

de class Ill et non plus de classe Ilb en rai-
son du caractére particulier de ces protheses
«qui sont a distinguer des autres prothéses
articulaires totales, en raison de la complexité
particuliére de la fonction articulaire qui doit
étre restaurée et de |'augmentation consé-
cutive du risque d'échec associé au dispositif
méme ».

3.1.5 Les «produits- frontieres»
entre DM et médicaments:

D’une maniere générale, il est admis qu'un
produit reléve soit de la réglementation des
médicaments, soit de la réglementation des
DM. Il existe néanmoins des cas de co-exis-
tence des 2 types de produits.

La méthode par laquelle I'action principale
voulue par le fabricant est atteinte est le
critére déterminant pour distinguer DM et
médicament. Ainsi, il est conseillé aux fabri-
cants de procéder en 2 étapes:

1) Déterminer I'objectif premier du produit (=
fonction principale)

2) Déterminer le moyen utilisé pour parvenir
a cet objectif premier.

e Soit I'action principale voulue est atteinte
par des moyens physiques (action mécani-
que, remplacement ou support des fonctions
d'un organe ou du corps, ...): il s'agit alors
de DM

Exemples:
- Dispositifs intra-utérins

- Matériaux de comblement dentaire (action
mécanique)

- Pansements seuls (action mécanique)

- Pansements + médicaments a action auxi-
liaire,
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- Fil de suture résorbable (résorbable = fonc-
tion auxiliaire).

e Soit I'action principale voulue est atteinte
par des moyens pharmacologiques ou par
métabolisme: il s'agit alors d'un médica-
ment.

Exemples:

- matériaux de comblement dentaire avec
libération d'un médicament

- pansement et médicaments a action prin-
cipale

- dispositifs intra-utérins avec libération de
progestérone comme action principale.

Remarque: Les DM peuvent étre assistés
dans leurs fonctions par des moyens phar-
macologiques, immunologiques ou métabo-
ligues, mais aussitot que ces moyens ne sont
plus accessoires au but principal poursuivi, le
produit devient un médicament.

Exceptions:

Certains produits remplissent leurs fonctions
par des moyens physiques. lls sont néan-
moins considérés par convention comme
médicaments a travers I'UE et s’y maintien-
nent par consensus.

Exemples:
- larmes artificielles

- agent de conservation des organes destinés
a la transplantation

- agents de diagnostic in vivo.
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Trois cas de caexistence dispositif médical/médicament: des procédures qui se chevauchent

PRODUIT

DM incorporant un
médicament

- au sens de la directive
65/65/CEE

- pouvant agir sur le corps
humain

- et ayant une action
accessoire

DM destinés
a I'administration
d’un médicament

DM destinés a I'adminis-
tration d’un médicament,
I’ensemble DM

+ médicament formant
une entité

- non réutilisable

- destinée a étre utilisée
exclusivement dans cette
association

EXEMPLES DE PRODUITS

¢ poches de sang contenant
des anticoagulants

e prothese implantable
imprégnée d'antibiotique

e cathéters héparinés

e produits d'entretien des
lentilles de contact

e seringues et stylos injec-
teurs rechargeables

e pompes a injection de
médicaments, comme les
pompes a insuline

e nébullisateurs

e seringues pré-remplies

e aérosols contenant des
médicaments

e nébullisateurs pré-remplis
avec un médicament spé-
cifique et non destiné a une
application quelconque

e seringues et stylos injec-
teurs rechargeables

PROCEDURE

DIRECTIVE 93/42/CEE

+ CONSULTATION par
I'organisme notifié de I'auto-
rit¢ compétente en matiere
d’AMM (vérification sécurité,
qualité et utilité du médica-
ment suivant les méthodes
appropriées spécifiées dans
la directive 75/318/CEE), le
fabricant ayant préalablement
fourni un exemplaire du dos-
sier d’AMM a I'organisme
notifié.

DIRECTIVE 93/42/CEE
+ codécision
DIRECTIVE 65/65/CEE

DIRECTIVE 65/65/CEE

+ DIRECTIVE 93/42/CEE

en considérant les exigences
essentielles qui s’appliquent
au DM en tant que tel (par
ex. les caractéristiques de
la sécurité mécanique des
seringues pré-remplies)
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3.2 La classification des dispositifs
médicaux

Aprés avoir vérifié dans un premier temps
I'appartenance du produit a la catégorie des
dispositifs médicaux selon la définition des
directives, en particulier 90/385/CEE, 93/42/
CEE, il convient de classer ce dispositif médi-
cal.

Compte tenu de la trés grande diversité des
dispositifs, dont ['utilisation présente des
risques de nature et d'importance tres diffé-
rentes, la classification est indispensable pour
orienter le DM vers un mode d'évaluation
approprié.

A chaque classe de DM correspond un choix
différent de procédures d'évaluation de la

conformité (modes de preuve) aux exigences
essentielles de la directive concernée.

3.2.1 Les différents classes

«Les dispositifs médicaux sont répartis en 4
classes dénommeées classe |, classe lla, classe
llb, et classe lll» (Article R.5211-7) en fonc-
tion du niveau de risque du dispositif par
rapport aux critéres suivants: invasif, actif,
implantable, court ou long terme, ...

* Les DM relevant de la directive 93/42/
CEE sont répartis en 4 classes avec pour cha-
cune des modalités précises d'évaluation de
la conformité®.

Les quatre classes de DM relevant de la directive 93/42/CE

Classe |

Risque potentiel faible (instruments chirurgi-
caux réutilisables, dispositifs médicaux non
invasifs, certains dispositifs médicaux inva-
sifs a usage temporaire)

Classe lla

Risque potentiel modéré (dispositifs médi-
caux invasifs a court terme, dispositifs médi-
caux invasifs de type chirurgical a usage
unique)

Classe llb

Risque potentiel élevé (dispositifs médicaux
implantables long terme)

Classe IlI

Risque potentiel critique (dispositifs médi-
caux implantables long terme en contact
avec le coeur, le systéme circulatoire central
ou le systéme nerveux central, dispositifs
médicaux implantables résorbables, implants
mammaires, implants articulaires de hanche,
de genou et d'épaule ...)

NB: En raison de nombreuses exceptions ou particularités de classification, il est indispensable
de se référer aux regles de classification édictées en annexe IX de la Directive 93/42/CE.

8 - Idée Consulting http://home.nordnet/~idrubaix/
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e Les DMIA relevant de la directive
90/385 sont ‘assimilables’ aux DM de
classe Il sur le plan de la procédure a suivre
pour la réalisation du marquage CE méme
s'ils relévent d'une directive qui leur est pro-
pre et qui ne définit qu’une classe unique.

* Les DM de diagnostic in vitro relevant
de la directive 98/79/CEE sont répartis en
5 classes avec pour chacune des modalités
précises d'évaluation de la conformité®.

La classe du dispositif médical est déterminée
en fonction de I'utilisation a laquelle le fabri-
cant destine le produit, ainsi que son mode
d’action. Pour déterminer la classe du dispo-
sitif médical, le fabricant doit appliquer des
regles de classification qui figurent dans I'An-
nexe IX de la directive 93/42/CEE, pour les
dispositifs de diagnostic in vitro, voir I'annexe
Il de la directive 98/79/CE, pour les implants

mammaires voir la directive 2003/12/CE et
pour les implants articulaires, la directive
2005/50/CE.

3.2.2 Les critéres de classification des
dispositifs médicaux (Dir 93/42/CE)

Ils sont essentiellement basés sur les risques
potentiels en liaison avec |'utilisation et les
défaillances possibles des dispositifs.

Les criteres utilisés pour la classification
sont:

- la durée d'utilisation:

e usage temporaire: le DM est destiné a étre
normalement utilisé en continu pendant une
durée inférieure a 60 minutes,

e usage a court terme: le DM est destiné a
étre normalement utilisé en continu pendant
une durée inférieure ou égale a 30 jours,

Classification des DMDIV relevant de la directive 98/79/CEE

Liste A Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d'étalonnage
et de controle, pour la détermination des groupes sanguins suivants: sys-
téme ABO, rhésus (C, ¢, D, E, e) anti-Kell. Réactifs et produits réactifs, y
compris les matériaux associés d'étalonnage et de contréle, pour la détec-
tion, la confirmation et la quantification dans des spécimens humains de

marqueurs de l'infection HIV (HIV 1 et 2), HTLV | et Il et hépatite B, C et D

Liste B Réactifs et produits réactifs, y compris les matériaux associés d'étalonnage
et de controle, pour la détermination, des groupes sanguins anti-Duffy et
anti-Kidd, d'anticorps irréguliers anti-érythrocytaires, la détection de la
rubéole et de la toxoplasmose, pour le diagnostic de la phénylcétonurie,
des cytomégalovirus et chlamydia, les groupes tissulaires HLA DR, A et B,
le marqueur tumoral PSA, I"évaluation du risque de trisomie 21, la mesure

du glucose sanguin.

Dispositif d'évaluation des performances

Dispositif d'autodiagnostic

Autres Dispositifs Médicaux de Diagnostic In Vitro

9 - Idée Consulting http://home.nordnet/~idrubaix/
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e usage a long terme: le DM est destiné a
étre normalement utilisé en continu pendant
une durée supérieure a 30 jours),

- le type de dispositif : invasif (orifice du corps,
type chirurgical, implantable) ou non invasif

- autres criteres:
* |a possibilité ou non de réutilisation,
* DM actif au niveau thérapeutique, DM actif

destiné au diagnostic,

® 12 régles principales:

e |a dépendance a une source d’énergie autre
gue humaine

e |a partie du corps qui entre en contact avec
le DM (peau saine, peau lésée, systéme ner-
veux central, systéme circulatoire central, ...)

Les accessoires sont classés indépendamment
de leurs dispositifs sauf pour les logiciels.

NB: Si plusieurs regles s'appliquent a un
dispositif, celle retenue est la plus contrai-
gnante.

Regles 1a 4 Dispositifs non invasifs

Regles 5 Dispositifs invasifs par un orifice du corps
Regles 6a 8 Dispositifs invasifs par voie chirurgicale

Régles 9 a 12 Regles additionnelles pour les dispositifs actifs

® 6 régles spéciales:

A Dispositifs incorporant une substance pouvant étre utilisée
Regle 13 i
comme médicament
Regle 14 Dispositif pour contraception
. Dispositifs pour désinfection des lentilles de contact ou d'autres
Régle 15
DM
Régle 16 Dispositifs pour enregistrement d'images de radiodiagnostic
Regle 17 Dispositifs fabriqués a partir de tissus d'origine animale
Regle 18 Poches a sang
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3.2.3 Les regles de classification

Il existe 18 regles de classification permettant
de déterminer la classe des dispositifs autres
que les dispositifs implantables actifs: 12
régles principales et 6 régles spéciales.

Elles sont définies dans I'annexe IX de la
directive 93/42/CEE. En cas de besoin, le
guide de classification MEDDEV 2.4/1 Rev.8
disponible sur le site de la commission euro-
péenne permet de conforter les régles géné-
riques présentées dans I'annexe IX mention-
nées ci-dessous.

Le bon choix de la regle de classification est
primordial. Pour cela, un fabricant peut étre
aidé par un consultant mais aussi par un
organisme notifié ou I’Autorité compétente.

Les tableaux suivants (p. 30 a p. 44) aident a
I'identification de la classe d’un DM en fonc-
tion de la regle a laquelle il se rapporte.

NB: Parmi les guides de recommandations
MEDDEV édités par la communauté Euro-
péenne, il existe un guide relatif a la classifi-
cation ainsi qu'aux produits frontieres.
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Dispositifs non invasifs

Réegle 1
Tous les dispositifs
non invasifs sauf si application
desregles 2, 3ou 4
(de maniére globale,
tous les DM qui n’entrent
pas en contact avec
le patient ou seulement
sur peau saine)

Classe |

Regle 2
DM destinés a conduire
ou a stocker du sang,
des liquides ou tissus corporels,

des liquides ou des gaz

en vue d’'une perfusion,
administration ou
introduction
dans le corps

Classe |

sauf

| sauf

S’ils peuvent étre
raccordés a un
dispositif médical
actif de la classe IlI-a
ou d’une classe
supérieure

S’ils sont destinés a étre
utilisés pour le stockage
ou la canalisation du sang
ou d’autres liquides cor-
porels
ou le stockage d’organes,
de parties d’organes
ou tissus corporels

Classe ll-a

Classe Il-a
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Réegle 4
DM qui entrent
en contact
avec la peau lésée

Regle 3
DM visant a modifier
la composition biologique
ou chimique du sang,
d’autres liquides corporels ou
d’autres liquides

destinés a étre
perfusés dans le corps

Destinés a étre uti-
lisés principalement
pour des plaies
comportants
une destruction
du derme et ne

Destinés a étre
utilisés comme
barriere mécani-
que, pour la com-

pression ou

pour I'absorption _pOU\_/ant

Classe lI-b des exsudats se cicatriser que

par deuxiéme
intention
sauf
Si le traitement consiste Classe | Classe II-b
en une filtration,
une centrifugation ou .
en échanges de gaz | sinon |
ou de chaleur
Dans tous les autres cas,

y compris les dispositifs
destinés principalement
a agir sur
Classe Il-a le micro-environnement

des plaies

Classe Il-a
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Regle 5: Dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps autres que
le type chirurgical

En rapport avec les
orifices du corps,
qui ne sont pas
destinés
a étre raccordés
a un dispositif

Destinés a étre
raccordés a un
dispositif médical
actif de la classe Il-a
ou d’une classe

médical actif superieure
I
I I |
Usage temporaire Usage a court terme Usage a long terme
9 P 9 9 9 Classe Il-a
Classe | Classe Il-a Classe 1I-b
sauf sauf
S’ils sont utilisés dans la S’ils sont utilisés dans la cavité
cavité buccale buccale jusqu’au pharynx, dans
jusqu’au pharynx, le conduit auditif externe,
dans le conduit jusqu’au tympan ou dans une
auditif externe, jusqu’au cavité nasale et ne sont pas sus-
tympan ou dans ceptibles d’étre abordés par la
une cavité nasale mugqueuse

Classe | Classe ll-a




Regle 6: Dispositifs invasifs de type chirurgical a usage temporaire

GUIDE PRATIQUE DU MARQUAGE CE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Classe |

sauf si I'un des critéres suivants s’applique

Destinés a étre
raccordés a
un dispositif
médical actif
de la classe Il-a
ou d’une
classe
supérieure

Destinés a fournir

Destinés a avoir un

Classe Il

Instruments de I’énergie effet biologique ou
chirurgicaux sous la forme de a étre absorbés en
réutilisables rayonnements totalité ou
ionisants en grande partie
Classe |

Destinés a
administrer des
médicaments par

un mécanisme

de libération
pouvant

présenter des
risques

Classe II-b
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Regle 7: Dispositifs invasifs de type chirurgical a usage a court terme

Classe ll-a

sauf si 'un des critéres
suivants s’applique

Spécifiquement desti-
nés a diagnostiquer,
surveiller ou corriger

une défaillance du

coeur ou du systeme

circulatoire central par

contact direct avec ces

parties du corps

Destinés a
Spécifiqguement destinés avoir un effet
a étre utilisés en contact biologique ou
direct avec le systeme ner- a étre
veux central absorbés en
totalité
ou en grande
partie

Classe Il
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Destinés a subir une
transformation
chimique dans le corps,
sauf s’ils sont placés
dans les dents ou a
administrer
des médicamenets

Destinés a fournir de
I’énergie sous la forme
de rayonnements
ionisants

Classe lI-b




GUIDE PRATIQUE DU MARQUAGE CE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Regle 8: Dispositifs implantables ou invasifs de type chirurgical
a usage a long terme

Classe ll-b

I
sauf si I'un des critéres suivants s’applique

Destinés a étre utilisés
en contact direct avec
le coeur, le systeme
circulatoire central ou
le systéeme nerveux
central

Destinés a étre placés
dans les dents

Classe ll-a




GUIDE PRATIQUE DU MARQUAGE CE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Destinés a avoir un
effet biologique ou
a étre absorbés en
totalité ou en grande
partie

Destinés a subir une
transformation chimi-
que dans le corps, sauf

s’ils sont placés

dans les dents, ou a

administrer
des médicaments

Classe Il
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Autres regles applicables aux dispositifs actifs

Regle 9
Dispositifs actifs

Regle 10
Dispositifs actifs
destinés au diagnostic

I’énergie

thérapeutiques destinés
a fournir ou a échanger de

Classe
Il-a

sauf si

sauf si

s’ils sont destinés a
1

| ou

Leurs caractéristiques
sont telles qu’ils
peuvent fournir de
I’énergie au corps
humain ou assurer
des transferts d’éner-
gie avec celui-ci
d’une maniere
potentiellement
dangereuse,
compte-tenu de la
nature, de la densité
et du site d’applica-
tion de cette énergie

Destinés a controler
et a surveiller les
performances des dis-
positifs actifs théra-
peutiques de la classe
II-b ou destinés a agir
directement sur les
performances de ces
dispositifs

Fournir de
I’énergie qui sera
absorbée par le
corps humain a
I’exception des
dispositifs utilisés

pour éclairer le

Visualiser la
distribution
de produits
radiopharma-
ceutiques in
vivo

corps du patient

dans le spectre
visible

Classe
Il-a

Classe
Il-a
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Regle 12
Tous les autres
dispositifs

Regle 11

Tous les dispositifs actifs destinés
a administrer dans le corps et/ou
a en soustraire des médicaments,
des liquides biologiques ou
d’autres substances

ou

Permettre un diagnos-
tic ou un controdle
direct des processus
physiologiques vitaux

sauf si

Ils sont destinés a
surveiller les parame-
tres physiologiques
vitaux, lorsque des
variations de certains
de ces parametres,
notamment ceux des
fonctions cardiaques
ou respiratoires ou
de l'activité du sys-
teme nerveux central
peuvent présenter
un danger immédiat
pour la vie du patient

Classe
Il-a

Emettre des rayon-
nements ionisants et
destinés au radiodia-
gnostic et a la radio-

sauf si

logie intervention-
nelle thérapeutique y
compris les dispositifs

qui commandent

ou contrélent ces
dispositifs ou agissent
directement sur leurs

performances

Cette opération est
potentiellement dan-
gereuse, compte-tenu
de la nature des subs-
tances administrées,
de la partie du corps
concernée et du mode

d’administration

Classe
11-b

Classe

II-b
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Regles spéciales

Regle 14
Dispositifs utilisés pour la
contraception ou pour
prévenir la transmission de
maladies sexuellement
transmissibles

Regle 13
Tous les dispositifs

Regle 15
Dispositifs destinés
spécifiquement a

incorporant comme
partie intégrante une
substance qui,

Désinfecter,

a celle des dispositifs

_sielle est utilisée Classe nettoyer, rin- .
séparément, peut étre II-b cer ou le cas Désinfecter
idérée comme un cerou les dispositifs
const . échéant, hydra- P
médicament au sens de sauf si ter des lentilles médicaux
Iarticle ler de la
. A de contact
directive 65/65/CEE
;t aui est Isuscepnble S’il s’agit de dispositifs
agir sur le corps par implantables ou inven-
une action accessoire tifs & long terme Classe Classe
11-b Il-a

Ne s’applique pas aux
produits destinés a
nettoyer les dispositifs
médicaux autres que les
verres de contact par
des moyens physiques
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Regle 16
Dispositifs non actifs
destinés spécifiguement a
enregistrer les images de
radiodiagnostic

Régle 17
Dispositifs fabriqués a
partir de tissus d’origine
animale ou de dérivés
endus non viables

Regle 18
Les poches a sang

Classe

sauf si

Ils sont destinés a entrer
en contact uniquement
avec une peau intacte
auquel cas application
des régles générales




GUIDE PRATIQUE DU MARQUAGE CE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

3.3 Le choix d’un organisme notifié

Pour mettre en oeuvre les procédures d'éva-
luation autres que I'autocertification (appli-
cable aux DM de classe | non stériles et sans
fonction de mesurage), le fabricant doit faire
appel a un organisme notifié.

En vertu du systtme de reconnaissance
mutuelle des essais et certifications, les
industriels peuvent s'adresser a n'importe
quel organisme notifié, situé dans I'un des
Etats membres.

Il est recommandé au fabricant de prendre
contact avec le ou les organisme(s) notifié(s)
de son choix le plus to6t possible dans la
démarche de marquage CE.

Il 'est important de rappeler que les organis-
mes sont notifiés pour tout ou partie des
annexes de la directive. Ils peuvent avoir
des champs d’action variables, il revient au
fabricant de s'informer avant d'effectuer son
choix pour tel ou tel organisme notifié.

Exemples:

- G-MED (0459): compétent pour tous les
DM (annexes Il a V),

- Lloyd’s Registrer Quality Assurance (0088):
compétent pour tous les DM (annexes Il a
Vi),

- Bureau Veéritas Quality International (0301):
Tous les DM actifs, DM stériles (sauf implants)
(Annexes I, V, VI),

- Tuv- Rheinland (0035): compétent pour
une grande partie des DM (Annexes Il a VI).

Les criteres de choix d'un organisme notifié
sont: la portée de la notification (types de
dispositifs, procédures d'évaluation, ...), la
langue de travail, I'ensemble des compéten-

ces et des moyens techniques, la situation
géographique, les colts, les délais, ...

En fonction des produits et des sites de pro-
duction, le fabricant peut choisir plusieurs
organismes notifiés.

Exemples:

- Pour 2 produits différents, le fabricant peut
choisir 2 organismes notifiés différents

- Pour un DM dont le mode de preuve de
conformité est I'annexe Il et I'annexe V, les
certificats de ces deux organismes notifiés
différent.

En cas de modification du systeme d'assu-
rance qualité ou du produit, le fabricant est
tenu d’en informer I'organisme notifié: il
n'existe pas, a proprement parler, de regle de
déclaration pour ces modifications.

NB: Pour un DM donné, le fabricant ne peut
choisir qu’un seul organisme notifié
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Procédure générale de partenariat fabricant-organisme notifié

CONTACT PRELIMINAIRE

Entreprise/Produit/Mode de preuve

J

QUESTIONNAIRE D’INFORMATION

ETAPE 1 , .
Rempli par le fabricant

J

’ DEVIS/CONTRAT ‘

Prestation pour toutes ou certaines phases de la
procédure d'apposition du Marquage CE

ETAPE 2 | AUDIT D’EVALUATION |

’ CERTIFICAT(S) DE CONFORMITE ‘

- délivré(s) par I'organisme notifié
- concerne(nt) une annexe et/ou un référentiel EN 46000

J

ETAPE 3 DECLARATION CE DE CONFORMITE

Etablie par le fabricant

J

APPOSITION: - DU MARQUAGE CE

- DU NUMERO D’IDENTIFICATION DE L'O.N.

Il T

. sur le DM par le fabricant

ETAPE 4 AUDITS DE SURVEILLANCE ‘
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3.4 Choix de la procédure d’évaluation
de la conformité

3.4.1 Modalités

Le choix du mode d’évaluation de la confor-
mité aux exigences essentielles incombe au
fabricant. Il doit étre effectué selon les moda-
lités décrites dans:

- l'article 9 de la directive 90/385/CEE modifié
par I'article 31.3.2 de la directive 93/42/CEE,
pour les DMIA,

- l'article 11 de la directive 93/42/CEE pour
les autres dispositifs (DM), en fonction de
la classe a laquelle appartient le dispositif
concerné,

- L'article 9 de la directive 98/79/CE pour les

DMDIV en fonction de la catégorie du réactif
(ou élément associé).

Ce choix du mode d'évaluation est fonction
de la classe du dispositif concerné, autrement
dit de la dangerosité du produit, mais aussi
du systeme de management de la qualité mis
en place. Il varie de la simple attestation de
conformité du fabricant, a la vérification a
I'unité par un organisme notifié ou a la mise
en oeuvre d'un systéme d'assurance qualité
(norme NF EN ISO 13485), contrélé par un
organisme accrédité.

Les choix des différentes procédures possi-
bles (ou modes de preuve) consistent en I'as-
sociation de différents modules.

Définition des 8 modules d’évaluation de la conformité©

La décision 93/465 du Conseil des Communauté Européennes (JOCE 1220, 30/08/93) défi-
nit les différents types de procédures utilisées par les directives « Nouvelle Approche». |l
s'agit de 8 degrés d'évaluation matérialisés par des modules nommés de A a H. Chaque
directive désigne selon les produits et risques couverts, les modules qui doivent étre utili-
sés.

Module A: LA DECLARATION CE DE CONFORMITE (Annexe VII)

Cette déclaration est un document qui fait état d'une procédure par laquelle le fabricant ou
I'importateur déclare, sous sa responsabilité, qu’un produit type est conforme aux régles
techniques qui lui sont applicables. Cette procédure est également appelée «autocertifi-
cation».

Module B: ATTESTATION D’EXAMEN CE DE TYPE (Annexe IIl)

Lorsque le type, c'est a dire un échantillon représentatif de la production, satisfait aux
dispositions de la directive, I'organisme notifié délivre au fabricant un document appelé
«attestation d'examen CE de type». Le fabricant conserve ce certificat au moins 10 ans.

Module C: LA DECLARATION DE CONFORMITE AU TYPE (Annexe lll et VII)

10 - Euro Info Centre de Paris: www.eic.ccip.fr
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Cette déclaration est un document qui fait état d'une procédure par laquelle le fabricant
assure et déclare que les produits en question sont conformes au type décrit dans «!'attes-
tation d’examen CE de type» et satisfont aux exigences de la directive qui lui sont applica-
bles. Pour cela, le fabricant prend toutes les mesures nécessaires pour que le procédé de
fabrication assure cette conformité.

Cette déclaration ne peut pas étre mise en oeuvre de facon autonome: elle doit suivre la
délivrance d'un «certificat d’examen CE de type».

Module D: ASSURANCE DE LA QUALITE DE LA PRODUCTION (Annexe V)

Le fabricant observe, pour la fabrication des produits, un systéeme de qualité approuvé par
un organisme habilité et se soumet, dans la mise en oeuvre de ce systeme, a la surveillance
de cet organisme. La mise en oeuvre de ce systéme de qualité doit suivre la délivrance du
«certificat d’examen CE de type»(cf.définition).

Module E: ASSURANCE DE LA QUALITE DU PRODUIT (Annexe VI)

Il s'agit de la mise en oeuvre, par le fabricant, d'un systéme approuvé de qualité pour
I'inspection et I'essai final du produit dans le cadre duquel tous les produits sont examinés
et testés individuellement. L'assurance de la qualité du produit est normalement mise en
oeuvre parallélement a un «examen CE de type», mais peut, dans certains cas, étre appli-
quée de facon autonome.

Module F: VERIFICATION SUR PRODUITS OU VERIFICATION CE (Annexe V)

La vérification CE consiste en un examen des produits par un organisme habilité. Celui-ci
vérifie par contréle et essai chaque produit ou vérifie sur une base statistique les produits
sous la forme de lots homogénes (un échantillon étant prélevé au hasard sur chaque lot).

Module G: VERIFICATION A L'UNITE (Annexe IV)

La vérification CE par unité est normalement utilisée dans le cas d’une production unitaire
ou en séries limitées. Cette vérification, qui est effectuée par un organisme notifié, est mise
en oeuvre parallelement a un «examen CE de type», mais peut étre effectuée de facon
autonome

Module H: ASSURANCE DE LA QUALITE COMPLETE (Annexe II)

C'est une procédure selon laquelle le fabricant met en oeuvre un systéme de qualité
approuvé pour la conception, la fabrication, I'inspection finale des produits et les essais. Le
fabricant est soumis, sous la responsabilité d’un organisme notifié, a la surveillance CE qui
a pour but de vérifier que le fabricant remplit correctement les obligations découlant du
systéme de qualité approuvé.
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Les modes de preuve ou d'évaluation sont
décrits dans les annexes des directives:

- Annexe II: Déclaration CE de conformité
«Systéme complet d’assurance qualité»,
avec ou sans «Examen de la conception
du produit», (dir. 90/385/CEE modifiée et
93/42/CEE)

- Annexe Ill: Examen CE de type (dir. 90/385/
CEE modifiée et 93/42/CEE),

- Annexe IV: Vérification CE (dir. 90/385/CEE
et 93/42/CEE),

- Annexe V: Déclaration CE de conformité
«Assurance qualité de la production» (dir.
90/385/CEE et 93/42/CEE),

- Annexe VI: Déclaration CE de conformité
« Assurance qualité des produits » (dir. 93/42/
CEE),

- Annexe VII: Déclaration CE de conformité
(dir. 93/42/CEE).

On peut schématiquement dire que |'évalua-
tion de la conformité présente deux aspects:

- |'évaluation de la conception du produit
concerné,

- I'évaluation de la qualité de la fabrication.
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Représentation schématique des modes d'évaluation de la conformité ™

* Marquage CE des dispositifs médicaux (Dir 93/42/CEE)

Classe |

Annexe VII: Déclaration CE de conformité + documentation technique
(réponse aux exigences essentielles, analyse des risques, description techni-
que, étiquetage ...) sans intervention d’'un organisme notifié (auto certifica-
tion par le fabricant).

Classe lla

Annexe Il point 3 (Systéme complet d'Assurance de la Qualité certifié par un
organisme notifié) ou

Annexe VIl + Annexe IV (vérification CE, contréle du produit par un orga-
nisme notifié) ou

Annexe VIl + Annexe V (Assurance Qualité de la production certifiée par un
organisme notifié) ou

Annexe VIl + Annexe VI (Assurance Qualité du produit certifiée par un orga-
nisme notifié)

Classe lib

Annexe Il point 3 (Systeme complet d’Assurance de la Qualité certifié par un
organisme notifié) ou

Annexe Il (Examen CE de type, dossier CE vérifié par un organisme notifié)
+ Annexe IV (vérification CE, contréle du produit par un organisme notifié)
ou

Annexe Il (Examen CE de type, dossier CE vérifié par un organisme notifié)
+ Annexe V (Assurance Qualité de la production certifiée par un organisme
notifié) ou

Annexe Il (Examen CE de type, dossier CE vérifié par un organisme notifié) +
Annexe VI (Assurance Qualité du produit certifiée par un organisme notifié)
ou

Classe llI

Annexe Il point 4 (Systeme complet d'Assurance de la Qualité certifié par un
organisme notifié) ou

Annexe Il (Examen CE de type, dossier CE vérifié par un organisme notifié)
+ Annexe IV (vérification CE, contrdle du produit par un organisme notifié)
ou

Annexe Ill (Examen CE de type, dossier CE vérifié par un organisme notifié)
+ Annexe V (Assurance Qualité de la production certifiée par un organisme
notifié) ou

11 - IDEE-CONSULTING
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e Marquage CE des dispositifs médicaux implantables actifs (Dir 90/385/CEE)

Annexe Il point 4 (Systéme complet d'Assurance de la Qualité certifié par
un organisme notifié) ou

Annexe Il (Examen CE de type, dossier CE vérifié par un organisme notifié) +
Classe lll | Annexe IV (vérification CE, controle du produit par un organisme notifié) ou

Annexe Ill (Examen CE de type, dossier CE vérifié par un organisme notifié)
+ Annexe V Annexe V (Assurance Qualité de la production certifiée par un
organisme notifié) ou

* Marquage CE des dispositifs de diagnostic in vitro (Dir 98/79/CEE)

Liste A

Annexe IV (Systéme complet d'Assurance de la Qualité certi-
fié par un organisme notifié) ou

Annexe VII (Assurance Qualité de la production certifiée par
un organisme notifi¢) + Annexe V (Examen CE de type par un
organisme notifié)

Liste B

Annexe IV (Systéme complet d'Assurance de la Qualité certi-
fié par un organisme notifié) ou

Annexe V (Examen CE de type) + Annexe VI (vérification CE,
contréle du produit par un organisme notifié) ou

Annexe V (Examen CE de type) + Annexe VII (Assurance
Qualité de la production certifiée par un organisme notifié)

Dispositif d'évaluation
des performances

Annexe VIII (documentation technique de I'évaluation) sans
intervention d’'un organisme notifié

Dispositif
d’autodiagnostic

Annexe Il (déclaration CE de conformité) + point 6 (Examen
de la conception par un organisme notifié)

Autres dispositifs

Annexe |l (déclaration CE de conformité) sans intervention
d‘un organisme notifié

Le choix de la procédure la mieux adaptée | - d'une part les délais et les colts pour
aux besoins du fabricant doit étre considéré | obtenir les certificats nécessaires pour les
par ce dernier comme un élément de sa stra- | dispositifs actuels et les dispositifs a venir.
tégie, car de ce choix dépendent: - D’autre part le fonctionnement méme de
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I'entreprise en matiere d’organisation pour
assurer la qualité requise.

Lorsque la procédure d'évaluation de confor-
mité montre que le produit satisfait aux

Dispositifs médicaux

exigences de la directive applicable, le fabri-
cant appose le marquage CE et atteste cette
conformité par la rédaction d'une déclaration
de conformité et d'un dossier technique.

Annexe VII
Classe | Déclaration CE
de conformité

Annexe Il
Systeme complet d’As-
surance Qualité (sauf ———

Classe Il a

examen de la concep-
tion)

Annexe IV
Vérification CE

[N

Annexe VII Annexe V
Déclaration CE Assurance Qualité  ——
de conformité Production

Annexe VI
Assurance Qualité ———
du produit

Annexe Il

Classe Il b

Systéme complet
d’Assurance Qualité Marquage CE
(sauf examen de la

conception)

Annexe IV
Vérification CE

b

Annexe Il Annexe V
Examen CE Assurance Qualité —
de type

Production

Annexe VI
Assurance Qualité ———
du produit

Annexe Il
Systéme complet

Classe Ill

d’Assurance Qualité
(avec examen de la
conception)

Annexe IV
Dispositifs Annexe llI Vérification CE

Médicaux Examen CE —
Implantables de type Annexe V
Actifs Assurance Qualité ——
Production

Dispositifs Annexe VIl Pas d’apposition du
sur mesure Marquage CE
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Les modes de preuve par classe

- DM sur mesure
- DM destinés aux Classe | Classe Il a Classe Il b
investigations cliniques | [ [
EN 46001
Classe | non stériles- Classe | stériles-
Classe | sans fonction Classe | a fonction
de mesurage de mesurage
Annexe VIlI Annexe VIl Annexe VII Annexe Il
Déclaration Systéeme com-
relative aux . . . . let d’assurance
. - Déclaration CE Déclaration CE P .
dispositifs ayant g Ny qualité
o de conformité de conformité
une destination (sauf examen
particuliére de conception)

+

N

I1ISO 9002 1ISO 9003

pas de marquage
CE | \

Annexe IV Annexe V Annexe VI Annexe
vérification CE AQ. AQ. \Y,
production produit

Pour les DM de Classe | stériles ou & fonction de mesurage:
aspects concernant I’'obtention et le maintien de I'état stérile
ou de la fonction de mesurage (Points 3 et 4 Annexe V)

marquage CE
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Dispositifs médicaux

neufs ou

remis a neuf

Classe Il +
DMIA

- DM d’occasion

DM fabriqués a partir de
tissus d’origine animale
ou de dérivés rendus non

- DM déja mis viables
sur le marché
EN 460@ pas de marquage destinés a
CE entrer en
contact
uniquement
avec une peau
intacte
Annexe Il avec
Annexe Il € . Annexe Il
Point 4
Systéme complet Classe I Classe |
’ ran
Examen CE d as_sq ance Examen CE
de type qualité (avec de type
examen de
conception)
+ +
1ISO 9002 1SO 9003 1ISO 9002
Annexe Annexe VI Annexe Annexe
v \Y, \Y;

marquage CE avec n° identification de I'O.N.
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Les modes de preuve par annexe

Mode de preuve Systeme complet Examen CE de type
Annexes Annexe Il Annexe Il Annexe Il
directives y compris hors Point 4
93/42/CEE Point 4
Dispositifs - DMIA -DMClasse Il a, b | - DMIA
meédicaux - DM Classe Il - DM Classe I
concernés - DM origine animale - DM Classe Il b
Réle du
fabricant

Mise en place d’un systeme complet

d’assurance qualité // EN 46001

Dossier de
conception fourni
a I'organisme

notifié
e . Vérification
Réle de Vérification de la présence de tous les e cat of ,Et
8 J1A . validation des éléments
I'organisme éléments demandés dans la .
A - . de la documentation
notifié documentation technique

technique

Evaluation, approbation et surveillance | Essais techniques sur
du systeme complet d’assurance qualité un échantillon
par des audits représentatif

Constatation et
attestation de la
conformité

Examen du dossier
de conception
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Vérification CE

Assurance qualité

Assurance qualité

Déclaration CE de

de la production des produits conformité
Annexes IV Annexe V Annexe VI Annexe VII
- DMIA - DMIA -DM Classe Il a, Il b - DM Classe |
- DM Classe I - DM Classe I - DM classe | stériles - DM Classe Il a
-DMClasse Il a, Il b | - DM Classe Il a, Il b - DM classe | fonction - DM origine

- DM Classe | sté-
riles

- DM Classe | stériles
- DM Classe |

mesurage

animale contact

uniquement avec
la peau intacte

- DM Classe |
fonction mesurage

fonction mesurage

Elaboration d’une documentation technique et d’une déclaration CE de conformité

Mise en place d’un systeme complet d’assurance
qualité de la production // EN 46002,
des produits // EN 46003

Mise en place d’une procédure de suivi du DM = actions correctives, matériovigilance, ..,

Envoi d’une copie de la déclaration
CE de conformité a I'autorité compé-
tente (Art. R 665-36 du CSP)

Le fabricant engage sa propre res-
ponsabilité dans la mesure ou aucun
contréle ni essai n’est réalisé

Vérification de la présence de tous les éléments
demandés dans la documentation technique

Essais de chaque| Evaluation, approbation et sur-
produit ou par | veillance du systéme d’assurance
échantillonnage |qualité de la production/des produits

Vérification de
la conformité
aux EE

Garantie de la conformité au
type de I’examen CE de type
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@ - : FABRICANT de produits de
Fabricant de produits classe l1a, Ilb et Il
declasse . ..”

Grande variété de produits
et Fabrication en gros volumes

oul NON
Pas annexes Il ni IV Fabrication en gros volumes
oul NON
Produits de classe lla Démarche qualité engagé
Pas annexe IV € qu gagee
X ou envisagée: I1SO 9001
oul NON
oul NON
Annexe Il Démarche qualité engagée
ou envisagée: 1ISO 9002
Annexe VIl et V Annexe I
ou oul NON

Annexe VIl et VI

Produit de Démarche qualité engagée

classe lla ou envisagée: 1SO 9003

oul NON NON
Annexe VI Annexe llI
etV etv
Produit de
classe lla
Annexe VII Annexe |lI
et Vi et v
Produit de
classe lla
Annexe Il Systéme complet d’assurance qualité
Annexe Il : Examen CE de type
Annexe IV Vérification CE Annexe VII Annexe Il
Annexe V: Assurance qualité de la production etiv etlv
Annexe VI: Assurance qualité des produits
Annexe VII: Déclaration CE de conformité
Notons que pour les produits de classe Ill, le choix de I'annexe VI n’est pas possible
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Procédure généralisée

Produits NF Classement
93/42/CEE

- Lits médicaux

- Tables d’opérations

- Gants d’examen non stériles
- Dentifrices

- Brosses a dents manuelles

- Hydropulseurs et brosses

a dents électriques

| +
- Tensiometres mesurage
- Gants d’examen stériles I+ stérile
- Gants de chirurgie Systeme Qualité
- Stérilisateurs lla
- Alliages dentaires
- Résines (prothéses dentaires)
- Céramiques dentaires

Systéeme Qualité

- Préservatifs Ilb

- Ostéosynthese
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Evaluation de la conformité

Déclaration CE de conformité (annexe VII)

Déclaration CE de Vérification CE (annexe 1V)
conformité pour——— Systeme Qualité Production (annexe V)
aspects fabrication Systeme Qualité Produit (annexe VI)

complet sauf examen conception (annexe |l sauf § 4)

Vérification CE (annexe V)
Déclaration CE de<— Systéme Qualité Production (annexe V)
conormité Systeme Qualité Produit (annexe VI)
(annexe VII)

complet sauf examen conception (annexe Il sauf § 4)
Déclaration CE de Vérification CE (annexe 1V)

conformité —— Systéme Qualité Production (annexe V)
(annexe VII) Systeme Qualité Produit (annexe VI)
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3.4.2 Entreprise et Assurance
Qualité?13:

La procédure d'évaluation de la conformité
des DM, hors classe |, passe par I'examen
CE de type (Annexe Ill) ou la déclaration
de conformité (Annexe VII). Ces modes de
preuve ne permettent a I'organisme noti-
fié d'attester la conformité que d'un seul
modele de DM.

Un systeme d'Assurance qualité de I'en-
treprise est donc requis pour garantir la
conformité de tous les DM de la production
(Annexes Il, V, VI).

De plus, si le DM est évolutif, la certification
de I'entreprise est également requise afin
d'éviter de suivre a nouveau la totalité de la
procédure de marquage CE et pouvoir faire
une simple extension du marquage CE.

NB: - la directive ne fait pas référence aux
normes 1SO 9000 ou NF EN ISO 13485: le
marquage CE n’exige pas de certification
suivant les normes, puisque d'autres référen-
tiels sont possibles. Néanmoins, en pratique,
les normes I1SO, outre I'intérét commercial
qu'elles représentent, sont le seul référentiel
international.

- la norme NF EN ISO 13485 a néanmoins
un statut de norme harmonisée au titre de la
Directive 93/42CEE.

= Si ’'entreprise n’est pas certifiée

Le fabricant peut envisager de certifier son
entreprise en paralléle de la démarche pour
le marquage CE, sachant qu'une telle certi-
fication constitue un moyen privilégié pour
parvenir au marquage CE. Elle facilité la
procédure d'évaluation de la conformité des
DM, notamment les procédures des:

- Annexe II: systeme complet d’assurance
qualité

- Annexe V: assurance qualité de la produc-
tion

- Annexe VI: assurance qualité des produits

Un systéeme qualité certifié selon la norme
NF EN ISO 13485:2004, qui prescrit les
exigences relatives aux systemes qualité en
matiére de conception/développement, de
production, et lorsque c’est approprié, d'ins-
tallation des DM et de prestations associées,
répond aux exigences de systeme qualité de
ces annexes Il, V et VI.

NB: Cette norme englobe également les exi-
gences de la norme ISO 9001 / version 2000
(cette derniere remplace les référentiels d'as-
surance qualité 1SO 9001, 1SO 9002 et ISO
9003 depuis 2001).

NB: Les obligations en matiere de systeme
qualité des annexes I, V et VI sont nette-
ment allégées par rapport aux exigences de
la norme ISO 13485.

= Si I’entreprise est déja certifiée

Dans le cadre des annexes Il, V et VI, un audit
sur les points relatifs aux DM est réalisé par
I'organisme notifié. Les clauses générales
du systéme d'assurance qualité ne sont pas
revues, par contre, celles relatives aux exigen-
ces particulieres des DM (i.e. les parties du
systéme qualité relatives aux produits pour
lesquels une démarche de marquage CE est
engagée) font I'objet d'un nouvel examen
complet par I'organisme notifié.

De méme:

12 - LNE/G-MED: Certification de systemes de management de la qualité

13 - AFNOR
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- sont examinées les procédures de déclara-
tion CE de conformité et de libération de lot
conforme,

- sont audités les systemes de vigilance (récla-
mations clients, ...) et de rappel.

NB: L'audit selon I'annexe I, V ou VI peut
avoir lieu en méme temps que celui pour la
norme NF EN ISO 13485 et le cas échéant la
norme ISO 9001. Deux certificats seront alors
édités. Seul le certificat selon I'annexe Il, V
ou VI est indispensable au marquage CE des
DM (hors classe Il non stérile sans fonction
de mesurage). Par ailleurs I’AFAQ est habilité
a certifier un systéme NF EN ISO 13485 mais
n‘a pas de statut «organisme notifié» et ne
pourra donc pas certifier selon I'annexe II, V
ou VI de la directive 93/42/CE.

3.5 Attestation de conformité

Il est nécessaire d'attester la conformité du
produit aux exigences essentielles de sécu-
rité obligatoires. Cette attestation s'établit
au moyen d'une déclaration et d'un dossier
technique.

3.5.1 La déclaration CE de conformité

Le fabricant ou son mandataire, établi dans
I'un des pays de I'Espace Economique Euro-
péen, doit rédiger une déclaration CE de
conformité, méme dans les cas ou il s'est
adressé a un organisme tiers de controle.

C'est un document par lequel le fabricant
atteste que son produit est conforme aux
«exigences essentielles de santé et de sécu-
rité» de la réglementation qui le concerne et
par lequel il engage donc sa responsabilité

Le détail des informations a y faire figurer
n'est pas indiqué dans toutes les directives.
Cependant, en référence aux dispositions

prévues dans certaines directives, les infor-
mations contenues sont généralement:

e e nom et I'adresse du fabricant ou du man-
dataire

e une description du matériel

e |a référence aux normes harmonisées ou
autres spécifications utilisées

¢ |'identification du signataire

Ce document est accompagné, le cas
échéant, de I'attestation délivrée par un
organisme notifié.

La déclaration doit étre rédigée dans I'une des
langues officielles de I'Espace Economique
Européen. Toutefois, il est vivement recom-
mandé de rédiger la déclaration de confor-
mité dans la langue du pays de destination
du produit, pour des raisons commerciales
évidentes et afin de faciliter les relations avec
les services administratifs chargés d'effectuer
les controles.

Selon les directives, cette déclaration doit
étre remise a l'utilisateur ou tenue par le
fabricant a la disposition des autorités de
controle pour une durée parfois précisée (en
général, 10 ans).

3.5.2 Dossier technique

En complément de cette déclaration et paral-
lélement a la documentation relative au
systéme d'assurance qualité de I'entreprise,
le fabricant est tenu d'établir pour tous les
DM, quelle que soit leur classe et le mode de
preuve choisi, une documentation technique
(ou dossier technique), comme le prévoient
les directives « Nouvelles Approches ».
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Un exemple de dossier produit pour un matériel a usage unique

1. Nom du produit

2. Produit, applications,
etc.

2.1 Produit-gamme

2.2 Définition et fonction
2.3 Eléments constitutifs
2.4 Fabricant des
différents éléments

2.5 Description du
procédé de fabrication

3. Description des solu-
tions adoptées pour satis-
faire aux exigences essen-
tielles et résultat de I'ana-
lyse de risques

4. Classification selon la
directive

93/42/CEE

5. Déclaration que le
produit ne contient pas
de substances médica-
menteuses au sens de la
directive 65/65/ CEE

Source: SNITEM INFO n°® 112

6. Matériaux

6.1 Composition des maté-
riaux des éléments consti-
tutifs

6.2 Fabricant des
matériaux et dénomination
commerciale des maté-

riaux
6.3 Tests biologiques
(matériaux rentrant en

contact direct avec le sang
ou les solutés)

7. Emballage

7.1 Type d’emballage
7.1.1 Emballage unitaire
7.1.2 Emballage multiple
7.2 Matériaux constituant
I'emballage

7.2.1 Emballage unitaire
7.2.2 Emballage multiple
7.3 Etiquetage et noti-

ce d'instruction le cas
échéant
7.4 ldentification du

numéro de lot

8. Stérilisation

8.1 Lieu de stérilisation
8.2 Méthode de stérilisa-
tion utilisée (description
technique)

8.3 Durée de validité du
produit

9. Spécifications produit
fini
9.1 Spécifications
technologiques
9.1.1 Emballage multiple
9.1.2 Emballage unitaire
9.1.3 Produit
9.2 Spécifications physico-
chimiques
9.3 Spécifications
biologiques

10. Evaluation clinique

Recueil de littérature scien-
tifique au sujet de ['utili-
sation prévue du dispositif
permettant d'assurer que
dans les conditions norma-
les d'utilisation les perfor-
mances du dispositif sont
conformes a celles annon-
cées.
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L'objectif de ce document est de démontrer
la conformité du produit aux exigences de la
directive a laquelle il se rapporte, grace entre
autre, aux normes européennes qui tradui-
sent ces exigences en termes techniques.

Il doit comprendre des informations d’ordre
administratif sur I'entreprise et divers docu-
ments permettant de vérifier la conformité
du produit aux régles techniques (procés-
verbal, descriptif du produit et du processus,
plans...).

Ce dossier n'a pas a circuler avec le produit
puisqu'il n'a pas a étre présenté spontané-
ment. Le client n'a pas a le demander et seu-
les les autorités de contréles, sur demande
motivée, peuvent |'obtenir.

Le dossier technique doit étre conservé pen-
dant une durée d'au moins 10 ans a compter
de la derniére date de fabrication du produit,
dans le cas ou la directive ne prévoit pas
expressément une durée.

o méthode de stérilisation, étalonnage: s'il
y a lieu

- gestion des risques (dont I'analyse des
risques)*

- données cliniques*

- étiquetage*

- notice d'utilisation

- maintenance

- liste des normes utilisées

- check-list des exigences essentielles
(Annexe 1)

* développé ci-dessous

Exemple de plan de la
documentation technique

- table des matieres

- identification et déclaration d’engage-
ment du responsable de la mise sur le mar-
ché*

- fiche d’approbation et de révision du dos-
sier

- dossier technique proprement dit:

o liste des références par gamme

o description du produit

o méthode de fabrication, nettoyage,
conditionnement, emballage (plans, matié-
res premiéres, ...) + controle et validation
des procédures (certification 1SO 9000-
2000 et NF EN ISO 13485 si I'entreprise
posséde un systéme Assurance qualité),

e L'identification et la déclaration
d’engagement:

Le dossier technique doit présenter le nom
et I'adresse de la personne responsable de la
mise sur le marché, ainsi que les déclarations
d’engagement sur:

- les exigences essentielles de la directive,

- la véracité du contenu du dossier et des cer-
tifications,

- la matériovigilance,

- la mise a jour du dossier (d'ou l'intérét des
fiches de révision),

- I'exclusivité de la demande: le fabricant
doit fournir une déclaration écrite spécifiant
gu’aucune autre demande n'a été introduite
aupres d'un autre organisme notifié.

e 'analyse des risques

La notion de risques:

Quel que soit la classe du produit, le mode de
preuve choisi pour la validation de la concep-
tion, et que l'intervention d'un organisme
notifié soit requise ou non, une analyse des
risques doit étre faite et documentée par le
fabricant. Elle a pour objet d'identifier les
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«dangers» liés a I'utilisation de dispositifs
donnés et d'estimer les « risques » correspon-
dants.

Les types de risques:

Les exigences essentielles de la directive
93/42/CEE comprennent le principe de risque
et précisent un certain nombre de types de
risques, tels que:

- risques chimiques, physiques, biologiques,
- infection et contamination microbienne,

- risques liés aux combinaisons et a I'environ-
nement,

- risques liés aux rayonnements,
- risques électriques,

- risques mécaniques,

- risques thermiques,

- risques liés a I'administration de substan-
ces,

- risques ergonomiques.

La maitrise des risques:

L'analyse des risques faite par le concepteur
du dispositif, est une partie essentielle de
la «maitrise des risques», qui comprend,
en plus, les décisions du concepteur en
matiére:

- d’acceptabilité de chaque risque lié a un
«danger» identifié,

- de mise en ceuvre des moyens pour amener
chaque risque lié a un danger identifié a un
niveau «acceptable »,

- d’acceptabilité du degré de sécurité globale
atteint par le dispositif,

- et dans le cas ou les données, pertinentes
disponibles sont jugées insuffisantes, de

recherche de données supplémentaires (a
I'aide d’essais techniques et cliniques).

L'analyse des risques permet de juger le
niveau d'informations a fournir dans le dos-
sier technique (et le cas échéant, dans la
notice).

La notion de risque zéro n'ayant aucun sens,
c'est I'idée de réduction et de maitrise des
risques qui a été retenue et élaborée dans les
normes horizontales:

-normes NF EN 14971: application de la
gestion des risques aux dispositifs médicaux
(norme harmonisée au titre de la Directive
93/42/CEE).

-normes NF EN 10993: évaluation biologi-
que des dispositifs médicaux,

La documentation de |'analyse des risques:

Généralement, cette documentation com-
porte au moins:

- la description compléte du dispositif consi-
dérée et des accessoires nécessaires a son
fonctionnement,

- la liste des dangers identifiés et des risques
estimés, en fonction

o des risques envisageables,
o de I'analyse des réclamations,
o des données des essais cliniques, ...

- I'indentification des moyens qui ont permis
de porter chaque risque a un niveau accep-
table.

Dans le cas de I «examen CE de type» ou
de I" «examen de la conception», I'orga-
nisme notifié peut, a sa propre initiative, et
sous sa propre responsabilité, consulter un
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utilisateur habitué a I'emploi du type de dis-
positif concerné, ou un utilisateur potentiel,
pour acquérir la conviction que ces risques se
situent a un niveau acceptable. Dans ce cas,
I'avis donné par |'utilisateur ne doit pas étre
confondu avec une évaluation clinique.

e Les données cliniques

Les directives européennes 90/385/CEE et
93/42/CEE précisent que:

- «les dispositifs doivent étre concus et
fabriqués de telle maniére que leur utilisa-
tion ne compromette pas I'état clinique et
la sécurité des patients ... étant entendu
que les risques éventuels liés a leur utilisa-
tion constituent des risques acceptables au
regard du bienfait apporté au patient»,

- «les dispositifs doivent atteindre les perfor-
mances qui leur sont assignées par le fabri-
cant ...»,

- «tout effet secondaire et indésirable doit
constituer un risque acceptable au regard
des performances assignées. »

L'annexe X sur |'évaluation clinique dans la
directive 93/42/CEE précise en outre:

- «|"évaluation des effets secondaires indési-
rables doivent étre fondées sur les données
cliniques, en particulier en ce qui concerne
les DMIA de la classe Il ».

NB: Pour rappel, cette annexe a fait I'objet
de modifications (en attente de validation)
dans le sens d'une incitation forte a réaliser
des essais cliniques dans le cadre de la révi-
sion de la directive. Voir p-10

L'objectif des données cliniques est d'obtenir
I'évidence clinique c'est-a-dire I'évidence que
le DM satisfait aux deux conditions suivan-
tes:

- les performances annoncées par le fabricant
sont atteintes pour la destination prévue et
selon les instructions d'utilisation,

- les effets secondaires indésirables sont
acceptables au regard du bienfait apporté
au patient.

Ces données cliniques sont constituées soit
par un recueil de la littérature scientifique
pertinente, soit par les résultats d'investi-
gations cliniques soit une combinaison des
deux.

Les essais cliniques de DM sont a exécuter
selon les normes européennes harmonisées
EN ISO 14155-1 et -2-2003. Le but est d'as-
surer que le DM est prét a étre utilisé sur I'étre
humain, que le protocole répond a des crite-
res scientifiques et éthiques fondamentaux
et que toutes les mesures de précaution pour
la santé des sujets de recherche ont été pri-
ses. Les normes EN ISO 14155-1 et -2 décri-
vent entre autres les devoirs essentiels des
promoteurs, des investigateurs et des moni-
teurs ainsi que le contenu des documents
essentiels (protocole avec les formulaires de
rapport de cas CRF, notice de l'investigateur
clinique, rapport final).

Les données cliniques peuvent étre aussi sans
objet (par exemple lorsqu’il n’existe pas d'in-
teraction entre le DM et le patient) ou ['évi-
dence clinigue peut étre considérée comme
acquise: lorsqu’'un DM analogue existe ou
lorsqu’il a fait I'objet d'un usage antérieur,
lorsque les données issues de la littérature
scientifique sont suffisantes, ou encore lors-
que la revue clinique est effectuée a poste-
riori.

NB Méme si I'évidence clinique peut étre
considérée comme acquise, cela ne dis-
pense pas le fabricant d’argumenter par le
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biais d'un rapport (revue de la littérature par
exemple)

NB: Parmi les guides de recommandations
MEDDEV édités par la communauté Euro-
péenne, il existe un guide relatif aux données
cliniques. Sur le sujet il existe également un
guide NBMED édité par les organismes noti-
fiés.

Afin d’expliciter le nouveau dispositif juri-
dique entré en vigueur fin aoGt 2006, et
notamment les nouvelles procédures d'auto-
risation d'essais cliniques et d’'amendements
substantiels par I'’AFSSAPS (i), d'autorisation
de déclaration des effets ou d'événements
indésirables survenant au cours des essais
cliniques (ii) et d'autorisation de déclaration
de fin d’essai (iii), I'’AFSSAPS diffuse un «avis
aux promoteurs d’essais cliniques de disposi-
tifs médicaux et dispositifs médicaux de dia-
gnostic in vitro». Dans la note introductive il
est fait mention de I'articulation des régimes
applicables aux essais cliniques, condition-
née par la date de soumission des dossiers a
I"’AFSSAPS et/ou au CCPPRB/CPP ».

NB: Les lois de finances 2005 et 2006 ont
institué une taxe recherche biomédicale sur
les demandes d’autorisation a I"’AFSSAPS et
au Ministere de la Santé et des Solidarités (et
une taxe additionnelle pour toutes les deman-
des d'avis sur les recherches et les collections
biologiques a un des comités de protection
des personnes). Le versement de cette taxe
(et/ou de la taxe additionnelle) ne corres-
pond pas au paiement d'une prestation: il
s'agit d'un prélévement obligatoire sans que
son montant soit en corrélation directe avec
le coGt du service. Son montant est forfai-
taire. Il ne préjuge pas du dépot effectif du
dossier. Cette taxe est effective depuis le 27
ao(t 2006, selon des modalités précisées par
I'AFSSAPS.

Les personnes assujetties sont I'ensemble des
personnes morales ou physiques souhaitant
mettre en ceuvre une recherche biomédicale
visée aux articles L.1123-8 et L.1123-9 du
code de la Santé Publique ».

e La notice d’utilisation et de projet
d’étiquetage

Le dossier technique doit comporter un
exemplaire du projet d'étiquetage, et le cas
échéant, la notice d'utilisation.

Le projet d'étiquetage: Comme le préci-
sent les exigences essentielles de la directive
93/42/CEE (point 13 de I'annexe I): «Dans la
mesure ou cela est possible et approprié, les
informations nécessaires pour utiliser le dis-
positif en toute sécurité doivent figurer sur le
dispositif méme et/ou sur I'emballage de cha-
gue unité ou, le cas échéant, sur I'emballage
commercial. S'il n'est pas possible d’emballer
séparément chaque unité, les informations
doivent figurer sur une notice accompagnant
un ou plusieurs dispositifs ».

La PR NF EN 980 - Novembre 2006 : « Symbo-
les graphiques utilisés pour I'étiquetage des
dispositifs médicaux» permet de traduire les
termes mentionnés sur I'étiquetage dans les
langues nationales, de simplifier I'étiquetage
des que cela est possible, et de prévenir le
développement isolément de différents sym-
boles pour une méme information.

La directive 93/42/CEE exige que |'étiquetage
comporte les indications suivantes:

- identification du fabricant,
- identification du dispositif,

- code du lot, précédé par la mention LOT ou
le numéro de série,

- la date d’'échéance de I'utilisation,
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- date de fabrication, et si nécessaires:

- mention STERILE (et méthode de stérilisa-
tion),

- mention USAGE UNIQUE,
- mention DISPOSITIF SUR MESURE,

- mention EXCLUSIVEMENT POUR INVESTA-
GIONS CLINIQUES,

- conditions particulieres d'utilisation et ins-
tructions, précaution d’emploi,

Quelques exemples de symboles:

Quelques exemples de symboles

- Date de fahrication »

- « Stérile »

- « Ne pas réutiliser »

(synonyme de « Usage unique »)

< Uriliser jusqua »

STERILE
1992 - 02
199202 - 13

- Stérilisaton 3 I'oxyde d'éthylene

STERILE |EO

- Stérilisation par irradiation

-« Numéro de lot »

[LoTlaBCi23

- « Numéro de rétérence »

REF EN-1041 STERILE |R

-« Numéro de série - Stérilisation par la chaleur

SN ABC123

STERILE ﬂ

-« Vaur les instructions avant utilisation »

AN

La notice d'instruction: Si I'étiquetage ne
peut porter I'ensemble de ces informations,
elles doivent étre reportées sur la notice
d'instruction, accompagnée des protocoles
d’emploi et des précautions.

En effet, selon le point 13 des exigences
essentielles de l'annexe | de la directive
93/42/CEE, «chaque dispositif doit étre
accompagné des informations nécessaires
pour étre utilisé en toute sécurité et permet-
tre d'identifier le fabricant, en tenant compte
de la formation et des connaissances des uti-
lisateurs potentiels ».

L'emballage de chaque dispositif doit conte-
nir une notice d'instruction. Une exception
est faite pour les dispositifs des classes | et
lla, s'ils peuvent étre utilisés en toute sécurité
sans l'aide de telles instructions.

Ces informations sont spécifiée dans le pro-
jet de norme PR NF EN 1041 «Informations
fournies par le fabricant avec les dispositifs
médicaux» (en cours d'instruction jusqu’au
20 novembre 2006).

3.6 Apposition du marquage CE

Dés que le produit est conforme aux exigen-
ces essentielles de sécurité de la directive
le fabricant peut apposer le marquage CE,
preuve visuelle de cette conformité.

e Le marquage doit étre visible, lisible et indé-
|ébile.

e || est apposé en priorité sur le produit ou sa
plague signalétique et en cas d'impossibilité
technique, sur I'emballage, la notice d’em-
ploi ou le bon de garantie.

e Taille: en principe, les éléments du mar-
qguage CE ne doivent pas avoir une dimen-
sion verticale inférieure & 5 mm (aucune
limite supérieure n’est fixée). En revanche,
pour certaines directives (exemples: machi-
nes et EPI) il est expressément indiqué qu’il
peut étre dérogé a cette dimension minimale
pour les produits de petite taille.
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e Le choix de la couleur et du procédé d'ap-
position (étiquetage, gravure...) est laissé a la
discrétion du fabricant.

e || est possible d'apposer en plus, des mar-
ques d'application volontaire attestant de la
conformité a des normes nationales (ex. NF)
ou européennes, a condition que cela ne crée
pas de confusion avec le marquage CE

Précisons que le co(t et la durée pour mettre
en place un marquage CE sont tres variable
en fonction de la classe du DM mais aussi de
I'activité du fabricant (production en interne
ou sous-traitée, entreprise certifiée ou non,
etc.).

3.7 Apres le marquage CE et avant
la mise sur le marché:

Une fois le marquage CE effectué, des
démarches relevant de la préférence natio-
nale, sont encore a effectuer avant le mise
sur le marché:

3.7.1 Mise en place d’un systéme
de matériovigilance pour les DM

Surveiller les DM apres leur mise sur le mar-
ché constitue un impératif essentiel au plan
sanitaire. Larticle 10 de la directive 93/42/
CEE impose aux Etats membres de prendre
les mesures nécessaires pour que les don-
nées portées a leur connaissance concernant
les incidents liés a un DM soient recensées et
évaluées d'une maniere centralisée.

La matériovigilance désigne la surveillance
des incidents ou des risques d’incidents résul-
tant de I'utilisation des dispositifs médicaux.

Elle comporte le signalement et |'enregis-
trement des incidents ou des risques d'in-
cidents, la réalisation de toutes études ou
travaux concernant la sécurité d’utilisation

14 - Idée Consulting: http://nome.nordnet.fr/~idrubaix/

des DM et la réalisation et le suivi des actions
correctives décidées. Elle est mise en ceuvre
par I'’AFSSAPS.

= Voir Etude Eurasanté 2005 «La matério-
vigilance»  http://www.eurasante.com/en/
data/etudes/La-Materiovigilance_Eurasante-
2005.pdf

Obligation des fabricants en matiere
de matériovigilance *

- Désigner un correspondant matériovigi-
lance aupres du Ministére de la Santé

- Déclarer de facon systématique sous 24h
tout incident ou risque d'incident ayant
entrainé ou susceptible d’entrafiner la mort
ou dégradation grave de |'état de santé
d'un patient, d'un utilisateur ou d'un tiers
et de tout rappel de dispositif du marché,
pour des raisons techniques ou médicales

- Déclarer (facultatif) toute réaction nocive
et non voulue se produisant lors de I'utili-
sation d’'un DM conformément a sa desti-
nation; ou résultant d'une utilisation d'un
DM ne respectant pas les instructions du
fabricant, de tout dysfonctionnement ou
toute altération des caractéristiques ou des
performances d'un DM, de toute indica-
tion erronée, omission et insuffisance dans
la notice d'instruction.

La Déclaration est réalisée sur le formulaire
CERFA n°10246#02 et adressée par fax et
par lettre recommandée a I'’AFSSAPS.

3.7.2 Mise en place d’un systeme
de réactovigilance pour les DMDIV

Toujours dans le cadre du marquage CE, les
DMDIV sont eux soumis au principe de la
réactovigilance.
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Mise en ceuvre par I'’AFSSAPS, la réactovigi-
lance a pour objet la surveillance des incidents
et risques d'incidents résultant de I"utilisation
du DMDIV. Elle s'exerce sur les produits de
santé aprées leur mise sur le marché pour per-
mettre aux autorités compétentes de pren-
dre les mesures nécessaires pour protéger la
santé publique.

Le systeme de la réactovigilance est basé
sur |'obligation faite aux professionnels de
santé utilisateurs comme aux industriels de
signaler sans délai toute défaillance ou alté-
ration d'un DMDIV susceptible d’entrainer
des effets néfastes pour la santé des per-
sonnes. Ces signalements sont transmis au
correspondant local de réactovigilance si les
professionnels de santé utilisateurs exercent
dans un Etablissement de santé ou un Eta-
blissement de transfusion sanguine.

3.7.3 L'enregistrement EUDAMED

Concernant les DM, tout fabricant de DM de
classe | est tenu de s’enregistrer et d’enregis-
trer ses dispositifs dans la base de données
mise en place par le Commission européenne:
EUDAMED (enregistrement sur un formulaire
EUDAMED). Le Ministére de la Santé peut
exiger du fabricant de DM qu'il communique
la liste des dispositifs qu'il a produits et qui
ont été mis sur le marché francais ainsi que la
déclaration et la documentation relative aux
dispositifs (article R 665-48 du CSP).

Concernant les DMDIV, tout fabricant de
DMDIV est tenu a I'enregistrement auprés de
I'AFSSAPS (enregistrement effectué dans les
formulaires A, B et C si applicable).

3.7.4 La Déclaration préalable de mise
sur le marché

15 - Idée Consulting: http://home.nordnet fr/~idrubaix/

Les DM présentant un potentiel élevé de
risques pour la santé humaine (les DM de
classe llb, les DM de classe Il et les DMIA)
doivent faire I'objet d’une déclaration aupres
de I'’AFSSAPS, lors de leur premiere mise en
service sur le territoire national. Cette com-
munication doit comporter:

- la dénomination commerciale du DM com-
muniqué,

- les noms et adresse de la personne procé-
dant a la communication,

- un exemplaire de I'étiquetage et de la notice
d'instructions du DM concerné.

NB: Les dispositifs médicaux faisant par-
tie d’'une méme gamme et ayant la méme
appellation commerciale, la méme décla-
ration de conformité CE et la méme notice
d’instructions, notamment la méme desti-
nation (indication) font I'objet d'une seule
communication.

NB: Pour les dispositifs médicaux dans la
fabrication desquels intervient un produit
d’origine animale la communication doit le
préciser, ainsi que l'espéce ou les especes
d’origine.

Les personnes tenues par cette obligation
de communication sont celles qui effectuent
la premiére mise en service sur le territoire
national auprés de |'utilisateur final. Trois
catégories de personnes sont donc concer-
nées, il s'agit du fabricant, du mandataire, du
distributeur. Une seule communication par
dispositif est nécessaire et suffisante '°.

3.7.5 Les audits de surveillance par
I’'organisme notifié

La surveillance des DM aprés leur mise sur le
marché peut étre effectuée par:
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- L'organisme notifié (audits)
- L'Autorité compétente

- La DGCCRF du Ministére de I'Economie et
des finances

- La Direction Générales des Douanes

Pour vérifier I'apposition du marquage CE,
vérifier la déclaration CE de conformité et le
dossier associé pour des essais et des contre-
mesures.

Du fait de la sensibilité¢ et de la dangero-
sité des DM, conformément a la notion de
«Nouvelle approche », la directive 93/42/CEE
a prévu une clause de sauvegarde. Un Etat
Membre peut avoir recours a cette clause
lorsqu'il constate que le marquage CE a
indiment été apposé par: non respect des
exigences essentielles, mauvaise application
on insuffisance des normes européennes
(exemples: survenance ou menace d'un inci-
dent).

Il a alors obligation de prendre les mesures
utiles pour:

- retirer du marché le DM en question

- en interdire ou restreindre la mise sur le
marché ou la mise en service.

Ces mesures doivent étre motivées et noti-
fides sans délai a la CE. Si celle-ci estime ces
mesures justifiées, elles sont étendues a toute
I'UE; dans le cas contraire, la libre circulation
doit étre rétablie.

Le fabricant ou son mandataire a la possi-
bilité de formuler ses observations avant la
mise en ceuvre de ces décisions tendant a
refuser ou restreindre la mise sur le marché,
sauf si, pour des raisons de santé publique,
I'urgence de la mesure ne permet pas cette
consultation.

A lissue de cette procédure, le fabricant
peut toujours contester la mesure selon les
procédures de droit commun devant les juri-
dictions nationales.

Ainsi, le Ministére de la Santé peut retirer le
marquage CE et prendre des mesures appro-
priées a l'encontre de l'organisme qui, en
France, a délivré le certificat de conformité.
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A
ACTION CORRECTIVE

e Définition: Action entreprise pour éliminer
les causes d'une non-conformité, d'un défaut
ou de tout autre événement indésirable exis-
tant, pour empécher son renouvellement.

ANALYSE DES RISQUES

e Définition: Examen de I'information dispo-
nible pour identifier les dangers et estimer les
risques.

e Cf. pages 61
ASSURANCE DE LA QUALITE

e Définition: Ensemble des activités prééta-
blies et systématiques mises en oeuvre dans
le cadre du systéme de qualité, et demandées
en tant que besoin, pour donner la confiance
appropriée en ce qu’une entité satisfera aux
exigences pour la qualité.

e Implication dans la démarche d'obtention
du marquage CE (organisation de I'entre-
prise): page 58.

AUTORITE COMPETENTE

C

CEN et CENELEC
e \Voir a «ORGANISMES DE NORMALISA-
TION» dans ce lexique.

CERTIFICAT CE DE CONFORMITE ou
ATTESTATION DE CONFORMITE

e Cf. pages 59
CERTIFICATION D’ENTREPRISE

e Définition: Action d'un tiers visant a garan-
tir qu’un produit, un procédé ou un service
diiment identifié est conforme a une norme
spécifique ou a un autre document de nor-
malisation.

CLAUSE DE SAUVEGARDE

LEXIQUE

e Principe: La directive 93/42 prévoit une
clause de sauvegarde, selon laquelle un Etat
membre peut, pour des raisons de santé et
de sécurité publique, prendre des mesures
utiles pour retirer du marché, interdire ou
restreindre la mise sur le marché ou la mise
en service d'un DM provisoirement.

D
DANGER

e Définition: Source potentielle de domma-
ges (blessure physique et/ou atteinte a la
santé, ou dégat causé aux choses).

DECLARATION CE DE CONFORMITE
o Cf. page 59.
DIRECTIVE COMMUNAUTAIRE

e Définition: Instrument juridique de la sup-
pression des disparités des réglementations
nationales; lie tout Etat membre destinataire
guant au résultat a atteindre, tout en lais-
sant aux instances nationales la compétence
quant a la forme et aux moyens.

o Réalisation:
e Structure:

- Des articles génériques, définissant le
champ d'application et des obligations, -
Des Annexes qui donnent une description
compléte des exigences essentielles, modes
de preuve, es régles de classification, ...

DOMMAGE

e Définition : Blessure physique et/ou atteinte
a la santé ou dégat causé aux choses.

e \oir a «RISQUE» dans ce lexique.
DOSSIER DE CONCEPTION

e Définition : Description de la conception, de
la fabrication et des performances du DM.

e Cf. page 52 et tableau «Modes de preuve
par annexe» page
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DOSSIER TECHNIQUE ou
DOCUMENTATION TECHNIQUE

e Définition: Cf. page 59.
e Plan: Cf. page 61.

DUREE DE CONSERVATION DES
DOCUMENTS

durée d'au moins cing ans aprés la date
de fabrication du dernier produit.

o Cf.
Annexe Il - 7.3
Annexe IV - 7 de la directive 93/42/CEE

Annexe Il - 6.1

Annexe V - 5.1
Annexe VI - 5.1

E

ESPACE ECONOMIQUE EUROPEEN
(EEE)

e Composition: 27 pays membres de |'Union
Européenne et 3 des 4 pays membres de
I’Association Européenne de Libre Echange
(AELE) - (NORVEGE, ISLANDE, LICHTENS-
TEIN)

(pas la SUISSE).

Elaboration:
Préparation et rédaction de I'avant-projet

COMMISSION EUROPEENNE

Consultation technique

. [
de I'avant-projet

/I\A

ORGANISMES CONSULTATIFS
- Généraux: Comité Economique et Social
- Spécifiques: Comité des Dispositifs Médicaux

Révision ou
Annulation

v
AVIS

-1
Décision
du CONSEIL EUROPEEN + Avis du PARLEMENT

APPROBATION

DIRECTIVE
du CONSEIL EUROPEEN ou du CONSEIL et du PARLEMENT

Consultation politique
de I'avant-projet

PARLEMENT EUROPEEN
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e Remarque: En SUISSE s'applique aux DM
une réglementation similaire au marquage
CE.

A la place des directives, il existe des ordon-
nances comme textes réglementaires. La
SUISSE ne possede pas d’organisme notifié.

ETIQUETAGE
e Cf. pages 14.
EUDAMED

Banque de données mise en place par la
Commission européenne afin d'améliorer
la lisibilité des dispositifs mis sur le marché.
Cette banque contient notamment les don-
nées réglementaires accessibles aux autorités
compétentes afin de leur permettre d'ac-
complir les taches de surveillance du marché
qui leur incombent au titre de la directive
93/42/CEE.

EXAMEN CE DE TYPE

e Définition: Il correspond au mode de preuve
de I'’Annexe lll de la directive 93/42/CEE:

1. Le fabricant revendique la conformité de
son produit aux exigences essentielles.

2. Il fournit un modéle de la production et
le dossier technique correspondant a I'orga-
nisme notifié choisi.

3. L'organisme notifié vérifie et constate (par
un examen et des essais éventuels) que ce
modele est bien conforme a ce qui est écrit
dans le dossier technique.

4. L'organisme notifié délivre un certificat
d’examen CE de type.

EXAMEN DE LA CONCEPTION

e Existe uniquement pour les DM de Classe
Il (Annexe II, § 4) (pour les autres classes, il
existe aussi un dossier de conception, mais
pas examiné).

EXIGENCES ESSENTIELLES

e Définition: Ensemble de régles générales
relatives a la sécurité définies dans une direc-
tive nouvelle approche que doit obligatoire-
ment satisfaire tout produit couvert par cette
directive pour pouvoir étre mis sur le marché
communautaire.

o Cf. page 5.
F
FOURNISSEUR

e Distinction entre fournisseur et sous-trai-
tant: Voir a «SOUS-TRAITANT» dans ce lexi-
que.

o Cf. page 13.
H
HOMOLOGATION

o Définition: Procédure nationale francaise
d’autorisation de mise sur le marché obli-
gatoire, disparue le 14 Juin 1998, date a
laquelle le marquage CE est devenu obliga-
toire pour tous les DM.

M
MAINTENANCE

e Elle est définie par le fabricant dans la
notice d'instruction (qui précise, par exemple
si elle doit étre faite par un organisme certi-
fie, etc.).

MATERIOVIGILANCE
e Définition: Cf. page 66.

e \/oir Etude Eurasanté 2005 « La matériovigi-
lance» http:/Awww.eurasante.com/en/data/
etudes/La-Materiovigilance_Eurasante-2005.
pdf

MISE EN SERVICE

e Définition: Le stade auquel un dispositif est
prét a étre utilisé pour la premiére fois sur le
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marché communautaire conformément a sa
destination, que ce soit:

1. Pour un produit déja sur le marché (utilisa-
tion normale du produit),

2. Pour un produit a évaluer pour obtenir sa
mise sur le marché (Cf. Article 1-i de la Direc-
tive 93/42/CEE).

MISE SUR LE MARCHE

e Définition: La premiére mise a disposition
a titre onéreux ou gratuit d'un dispositif,
autre que celui destiné a des investigations
cliniques , en vue de sa distribution et/ou de
son utilisation sur le marché communautaire,
qu'il s'agisse d'un dispositif neuf ou remis a
neuf (Cf. Article 1-h de la Directive 93/42/
CEE).

N
NORME

e Définition: «spécification technique ou
tout autre document accessible au public,
établi avec la coopération et le consensus ou
I'approbation générale de toutes les parties
intéressées, fondé sur les résultats conjugués
de la science, de la technologie et de I'expé-
rience, visant a I'avantage optimal de la Com-
munauté dans son ensemble et approuvé par
un organisme qualifié sur le plan matériel
régional ou international» (ISO).

e Type de normes: horizontales et verticales.

-Les normes horizontales: elles concernent
des procédés de développement et de fabri-
cation des dispositifs ou des caractéristiques
communes a de nombreuses catégories de
DM. Exemples: assurance qualité, investiga-
tion clinique, analyse des risques, procédés
de stérilisation, biocompatibilité, étiquetage,
terminologie, symboles, ...

- Les normes verticales: elles concernent des
DM spécifiques («normes produits». Exem-
ples: cathéters intravasculaires, emballage de

stérilisation, incubateurs, ventilateurs pulmo-
naires, ...

e Définition d'une norme harmonisée euro-
péenne: La norme harmonisée est une spé-
cification adoptée par un organisme de nor-
malisation européen selon les orientations
générales de la Commission des Commu-
nauté Européennes sur la base d'un mandat
de la Commission octroyé conformément a
la directive 83/189. Les références de ces nor-
mes sont publiées par la Commission dans
le Journal Officiel des Communautés Euro-
péennes (JOCE).

e Liste des normes harmonisées européen-
nes: Cf. références page 82.

NOUVELLE APPROCHE

e Principes: Cf. page 15.
e Voir a «DIRECTIVE COMMUNAUTAIRE»
dans ce lexique.

NUMERO D’IDENTIFICATION D’UN
ORGANISME NOTIFIE

e Cf. pages 10.

O

ORGANISMES DE CERTIFICATION
D’ENTREPRISE

e Exemples:

- AFAQ = Association Francaise pour I'Assu-
rance de la Qualité (France),

- ASCERT INTERNATIONAL,

- BVQI FRANCE,

- LLOYD'S REGISTER QUALITY FRANCE,

- TOV = Technicher Uberwachungsverein
(ALLEMAGNE),

- SQS = Schweizerische Vereinigung fur Qua-
litatssicherungs Zertifikate (SUISSE),

- QMI = Quality Management Institute
(CANADA),
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ORGANISMES CERTIFICATEURS DE
PRODUIT

e Exemples:

- AFNOR: Association Francaise de Normali-
sation (marque NF),

- DIN: Deutsches Institut fir Normung,

- UNI: Ente Nazionale lItaliano di Unifica-
zione.

ORGANISME NOTIFIE

e Définition:

- Cf. page 10,

- Cf. Article 16 de la directive 93/42/CEE.

e Liste: publiée au JOCE C 172 du 15 Juin
1996.

ORIFICE DU CORPS
o Définition: Cf. Annexe IX de la Directive
93/42/CEE.

Membres nationaux du CEN
et organisations européennes

N Y

Elaboration d’'une norme européenne:

mandats proposés
(UE-AELE)

Décision du bureau technique

\
v

ISO/DIS CEN/Pr EN

Procédure de
questionnaire

Document de
référence

CEN Comité
Technique

../

‘ Enquéte publique de 6 mois

“«—

Projet final

Vote formel

FIF

EN ou HD

3

Normes nationales

Phase de
programmation

Phase
d’élaboration

Phase
d'adoption

Phase de
transposition
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P
PERFORMANCE

e A distinguer de I'efficacité: Dans la direc-
tive européenne relative aux DM, il n'est pas
question de juger I'efficacité du produit, il est
fait référence uniquement aux performances
revendiquées par le fabricant.

La différence tient au fait que la performance
n'inclut pas la réponse de I'organisme.

e Définition: Cette directive ne précise pas
ce qu'est la performance. Néanmoins, lors
des travaux sur la norme sur les investiga-
tions cliniques (EN 540), la définition retenue
en accord avec la Commission européenne
est la suivante: la performance est |'action
du dispositif sur I'organisme, lorsqu'il est
utilisé aux fins prévues par le fabricant, de la
facon prévue par le fabricant, sur les sujets
appropriés.

PROCEDURE

e Définition: Maniere spécifiée d'accomplir
une activité.

e Procédure d'obtention du marquage CE:
Cf. pages 44 a 58.

ORGANISME DE NORMALISATION

R

REACTOVIGILANCE
RECONNAISSANCE MUTUELLE

e Entre organismes notifiés de I'Union euro-
péenne: Cf. page 9.

e Entre |'Europe et d'autres pays: Cf. page 9.

RESPONSABLE DE LA MISE SUR LE
MARCHE

e Définition : Il sagit du fabricant, mandataire,
importateur ou tout distributeur et commer-
cant impliqué dans la vente du produit.

RISQUE

e Définition: Fréquence probable d'un dan-
ger causant un dommage et le degré de gra-
vité du dommage.

¢ Analyse des risques: Cf. pages 61,
SOUS-TRAITANT

e Distinction entre sous-traitant et fournis-
seur: Voir schéma ci-dessous

o Cf. page 13.

Filiere générale

Filiere électrique

ISO
International Organization for
Standardisation

MONDE

CEI Commission Electrotechnique Internationale

EUROPE | CEN Comité

Européen de Normalisation | nique

CENELEC Comité Européen de Normalisation Electrotech-

FRANCE | AFNOR Association Francaise

de Normalisation

UTE Union Technique de I'Electricité
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S
SURVEILLANCE DU MARCHE

e Définition: Mettre en place des controles
en vue de vérifier que la mise sur le marché
d'un DM ne risque pas de compromettre
la sécurité des personnes (fondement de la
nouvelle approche, c’est-a-dire présomption
de conformité de sécurité attribuée aux pro-
duits conformes aux exigences essentielles).

T
TIERS

e Définition : Toute personne autre que I'utili-
sateur sauf le patient lui-méme.

TRACABILITE

e Définition: Aptitude a retrouver I'histori-
que, l'utilisation ou la localisation d’un article
ou d'une activité, ou d'articles ou d'activités
semblables, au moyen d'une identification
enregistrée.

TRANSPOSITION

e Principe: La «directive», contrairement
au «réglement», exige du législateur ou du
pouvoir réglementaire des Etats membres
le fait d'étre traduite dans le droit national,
procédure par laquelle les Etats membres
conservent leur indépendance pour détermi-
ner «la forme et le moyen» aptes a atteindre
le résultat posé.

e Délai: Les Etats membres disposent d'un
certain délai pour mettre leur droit en harmo-
nie avec les dispositions communautaires.

e Remarque: Le fait pour un Etat membre de
ne pas avoir effectué cette transposition ne
I'autorise pas a faire obstacle a la mise sur
le marché de son territoire d’'un DM marqué
CE, des lors que la date de début d'applica-
tion de la directive concernée est dépassée.

e Latitude: La latitude dont ils jouissent quant
a la traduction des directives dans leur droit
national dépend du degré de précision avec
lequel est fixé le résultat a atteindre. En
France, par exemple, quelques divergences de
transposition existent entre la directive 93/42/
CEE et le décret d"application n°95-292.

Le fabricant se doit de suivre la transposition
de chacun des pays ou il veut commercialiser
son produit.

TYPE

e Définition: Un modéle. Ce n’est pas un
échantillon, qui fait référence a un mode de
prélevement, et qui est constitué de plusieurs
modeles.

u

UNION EUROPEENNE

e |nstitutions:

- Conseil de I'Union Européenne,

- Commission Européenne,

e Distinction entre sous-traitant et fournisseur:

Matieres premieres

Sous- traitant

(bt |4

Donneur d’ordres

Fabricant 4

> Sous- traitant

Produits fini ou semi-fini
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- Parlement Européen,

- Cour de Justice des Communautés Euro-
péennes.

* Pays membres: au nombre de 27:

- Allemagne - Lettonie

- Autriche - Lituanie

- Belgique - Luxembourg
- Bulgarie - Malte

- Chypre - Pays-Bas

- Danemark - Pologne

- Espagne - Portugal

- Estonie - Royaume-Uni
- Finlande - République tcheque
- France - Roumanie

- Grece - Slovaquie

- Hongrie - Slovénie

- Irlande - Suede

- Italie
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ANNEXES

1/ Abréviations

2/ Adresses utiles

3/ Référence bibliographiques

4/ Structure de la directive 93/42/CEE et descriptif des annexes

4/ Liste des normes pouvant étre utilisées dans le cadre de la conformité des dispositifs
médicaux

5/ Extrait du guide pratique pour I'inscription des produits de santé (autres que les médica-
ments) et des prestations associées sur la liste des produits remboursables
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ABREVIATIONS

AFAQ: Association Francaise pour |'Assu-
rance Qualité

AFNOR: Association Francaise de Normalisa-
tion

AFSSAPS : Agence Francaise de Sécurité Sani-
taire

CE: Commission Européenne
CSP: Code de la Santé Public
CEN: Comité Européen de Normalisation

DGCCRF: Direction Générale de la Concur-
rence de la Commission et de la Répression
des Fraudes

DM Dispositifs Médicaux

DMIA: Dispositifs Médicaux Implantables
Actifs

DMDIV: Dispositifs Médicaux de Diagnostic
in vitro

EN: Norme Européenne

G-MED: Groupement pour |'évaluation des
dispositifs médicaux

ISO: International Organization for Standar-
disation

JOCE: Journal Officiel des Communautés
Européennes

LNE : Laboratoire National d'Essais
NF: Norme Francaise

NHE : Norme Harmonisée Européenne
UE: Union Européenne

ZELE: Zone Européenne de Libre- Echange
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AFAQ
Association francaise pour I'’Assurance Qualité

AFAQ AFNOR International

11, rue Francis de Pressensé
93571 La Plaine Saint Denis cédex
Tél.: (33) 146 15 70 60

Fax: (33) 146 15 70 69
international@afag.afnor.org

AFNOR
Association Francaise de Normalisation

AFAQ - AFNOR

11, rue Francis de Pressensé
93571 La Plaine Saint-Denis Cedex
Tél.: 01 41 62 80 00

Fax: 0149 17 90 00
region.iledefrance@afag.afnor.org

Délégation Nord - Pas-de-Calais -
Picardie - Champagne-Ardenne - AFAQ

— AFNOR

Chateau Rouge

282, avenue de la Marne
59708 Marcg-en-Barceul Cedex
Tél.. 032082 59 00

Fax: 03 20 20 69 68
delegation.lille@afag.afnor.org

CEN

Comité Européen de Normalisation
36 rue de Stassart, B - 1050 Brussels
Tel: + 32 255008 11

Fax: + 32 255008 19
infodesk@cen.eu

GIE EURASANTE

310 avenue Eugéne Avinée
59120 Loos

Tél.: 03 28 5590 60

Fax: 03 28 5590 61
www.eurasante.com
contact@eurasante.com

G-MED - LNE

1 rue Gaston Boissier
75724 PARIS CEDEX 15
FRANCE

ADRESSES UTILES

Tél.: +33(0)1 4043 37 00
Fax: +33(0)1 40 43 37 37

Commercial

Liliane GUILLEMOT - Responsable commer-
cial

Tel.: +33(0) 14043 37 52 et

Fax: +33(0) 1 40 43 37 37
liliane.guillemot@Ine.fr

Anne HELGOUALCH - Responsable commer-
cial

Tel.: +33(0) 1 4043 40 59

Fax: +33 (0) 1 40 43 37 37
anne.helgoualch@Ine.fr

Bruno TRENI - Attaché technico-commercial
Tel.: +33(0) 140433902

Fax: +33 (0) 1 40 43 37 37
bruno.treni@Ine.fr

Réglementaire

Corinne DELORME - Responsable des affaires
réglementaires

Tel.. +33(0)1 40433972

Fax: +33 (0)1 40 43 37 37
corinne.delorme@Ine.fr

Technique

> Diagnostics in vitro: Catherine
HOLZMANN - Responsable d'unité
Tel.: +33(0) 140 4338 14

Fax: +33(0) 1 40 43 37 37
catherine.holzmann@Ine.fr

> Dispositifs médicaux: Thierry THOMAS
- Responsable de division

Tel.: +33 (0)1 40 433998

Fax: +33 (0)1 40 43 37 37
thierry.thomas@Ine.fr

> Dispositifs médicaux fabriqués a
partir de produits d’origine animale:
Danielle GUYOMAR - Chef de projet

Tel.: +33(0) 140 43 37 54

Fax: +33 (0) 1 40 43 37 37
danielle.guyomar@Ine.fr



GUIDE PRATIQUE DU MARQUAGE CE DES DISPOSITIFS MEDICAUX

> Dispositifs électromédicaux:
Michel GREC - Responsable d'unité
Tel.: +33(0)1 40433935

Fax: +33 (0)1 40 43 37 37
michel.grec@Ine.fr

IDEE CONSULTING
Dr Isabelle DRUBAIX
Résidence Penny Lane
66 rue Raymond Lens
62520 LE TOUQUET

Phone : +33 (0) 3 21 05 64 23
Mobile : +33 (0) 6 12 53 77 10
idee-consulting@nordnet.fr
OSEO ANVAR

Agence Nationale de Valorisation de la
Recherche

¢ OSEO Nord-Pas-de-Calais

Délégation Innovation

148, rue Nationale

59800 LILLE

Tel: 03 20 74 69 40

e OSEO (National)

27-31, avenue du Général Leclerc
94710 MAISONS-ALFORT Cedex (France)
Tél.: 0141799100

Fax: 0141799595
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REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES ET LIENS UTILES

«Marquage CE: Guide pratique du mar-
quage CE des dispositifs médicaux» - pre-
miére édition, EURASANTE

«Marquage CE des dispositifs médicaux —
Mode d'emploi» — Edition 2005, G-MED LNE

Guide Marquage CE - Edition 2006, AFNOR
http://portailgroupe.afnor.fr/v3/pdf/guide_
marquage_ce.pdf

Site de I'agence «Idée Consulting»: http://
home.nordnet.fr/~idrubaix/

Site de Hosmat: http://hosmat.com/marqua-
gece/cefrchoix.htm

Site de I'’AFSSAPS:
fr/htm

Directive 93/42/CE du 14 Juin 1993 relative
aux DM
http://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?s
martapi!celexapi!prod! CELEXnumdoc&Ig=F
R&numdoc=31993L0042&model=guichett

Directive 90/385/CEE du 20 juin 1990 relative
aux dispositifs médicaux implantables actifs
http://europa.eu.int/servlet/portail/Ren
derServlet?search=DocNumber&|g=fr&
nb_docs=25&domain=Legislation&co
[I=&in_force=NO&an_doc=1990&nu_
doc=385&type_doc=Directive

Directive 98/79/CEE Diagnostic in vitro du 27
octobre 1998 relative aux DM
http://europa.eu.int/eur-lex/
pri/fr/oj/dat/1998/1_331/1_
33119981207fr00010037.pdf

Directive 2005/50/CE du 11 aolt 2005
concernant la reclassification des prothéses
articulaires de la hanche, du genou et de
I'épaule dans le cadre de la directive 93/42/
CEE relative aux DM: http://europa.eu.int/
eur-lex/lex/LexUriServ/site/fr/o0j/2005/1_210/
|_21020050812fr00410043.pdf

MEDDEV Guides relatifs aux DM édités par la
communauté européenne.

http://AFSSAPS.sante.

http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devi-
ces/meddev/index.htm

Normes harmonisées

Site de Swissmédic, I'institut suisse des pro-
duits thérapeutiques
http://www.swissmedic.ch/md/pdf/normen-
f.pdf

Site de I'Union européenne
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/
standardization/harmstds/reflist/meddevic.
html

« La matériovigilance » - Etude 2005 - EURA-
SANTE  http://www.eurasante.com/en/data/
etudes/La-Materiovigilance_Eurasante-2005.
pdf
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Structure de la directive 93/42/CEE et Descriptif des annexes

PARTIE

DESCRIPTIF

Considérant

2 notions:
- Protection de la santé publique
- Non entrave a la libre circulation

Directive: | Regles officielles:
articles de 1 | (exemple: article 1: Définition d'un DM)
a23
Annexe | Exigences essentielles

MODES DE PREUVE ou OUTILS D’EVALUATION DE LA CONFORMITE

Annexe |l Déclaration CE de conformité « Systeme complet d'assurance qualité », avec
ou sans « Examen de la conception du produit »

Annexe Il Examen CE de type

Annexe IV | Vérification CE

Annexe V Déclaration CE de conformité «assurance qualité de la production »

Annexe VI Déclaration CE de conformité «assurance qualité des produits »

Annexe VIl | Déclaration CE de conformité

Annexe VIII | Déclaration relative aux dispositifs ayant une destination particuliere

Annexe IX Regles de classification des DM

Annexe X Evaluation clinique

Annexe Xl Organismes notifiés

Annexe XII | Forme des initiales CE
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Listes de normes pouvant étre utilisées dans le cadre de la conformité
des dispositifs médicaux

La liste complete figure:
e sur le site de I'Union Européenne:

European Commission > Enterprise & Indus-
try > Policy Areas > Single Market > New
Approach > Harmonized Standards > List
of directives & subjects > Medical Devices >
Directive 93/42/EEC

http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/
standardization/harmstds/reflist/meddevic.html

e sur le site de I'Institut Suisse des Produits
Thérapeutiques

http://www.swissmedic.ch/md/pdf/normen-
f.pdf

Extrait:

NF EN 285:2006

Stérilisation - Stérilisateurs a la vapeur d'eau
- Grands stérilisateurs

NF EN 455-1:2000

Gants médicaux non réutilisables - Partie 1:
détection des trous - Prescription et essais
NF EN 455-2:2000

Gants médicaux non réutilisables - Partie 2:
propriétés physiques - Prescription et essais
NF EN 550:1994

Stérilisation des dispositifs médicaux - Valida-
tion et contréle de routine pour la stérilisa-
tion a I'oxyde d'éthylene.

NF EN 554:1994

Stérilisation des dispositifs médicaux - Valida-
tion et contréle de routine pour la stérilisa-
tion a la vapeur d'eau

NF EN 556 — 2:2003

Stérilisation des dispositifs médicaux - Exi-
gences pour les dispositifs médicaux étique-
tés « stériles»

NF EN 867-3:1997

Systémes non biologiques destinés a étre uti-
lisés dans des stérilisateurs - Partie 3:

Spécifications pour les indicateurs de la
Classe B destinés a étre utilisés dans I'essai
de Bowie-Dick

NF EN 980:2003

Symboles graphiques utilisés pour I'étique-
tage des dispositifs médicaux

NF EN 1060-1:1995

Tensiometres non invasifs. - Partie 1: exigen-
ces générales

NF EN 1060-2

Tensiomeétres non invasifs. - Partie 2: exigen-
ces complémentaires concernant les tensio-
métres mécaniques

NF EN 1281-2:1995

Matériel respiratoire et d'anesthésie. - Rac-

cords coniques. -Partie 2 : raccords a vis pou-
vant supporter un certain poids

NF EN ISO 10993-7 - 1995

Evaluation biologique des dispositifs médi-
caux - Partie 7: Résidus de stérilisation a
I'oxyde d'éthyléne

NF EN I1SO 10993-10:2002

Evaluation biologique des dispositifs médi-
caux. - Partie 10: essais d'irritation et de sen-
sibilisation

NF EN ISO 10993-11 - 1995

Evaluation biologique des dispositifs médi-
caux

Partie 11: Essais de toxicité systématique

NF EN I1SO 10993-12:2004

Evaluation biologique des dispositifs médi-
caux

- Partie 12: Préparation des échantillons et
matériaux de référence

NF EN 1SO 10993-16:1997

Evaluation biologique des dispositifs médi-
caux

- Partie 16: Conception des études toxicoci-
nétiques des produits de dégradation et des
substances relargables).
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NF EN 20594-1:1993

Assemblages coniques a 6 % (Luer) des
seringues et aiguilles et de certains autres
appareils a usage médical. -

Partie 1: spécifications générales

NF EN 27740:1992

Instruments chirurgicaux, bistouris a lames
détachables, dimensions d’assemblage

NF EN 30993-6:1994

Evaluation biologique des dispositifs médi-
caux

- Partie 6: essais concernant les effets locaux
apres implantation (ISO 10993-6: 1994)

Pr NF EN 46003 - 1999

Systémes qualité- Dispositifs médicaux -
Exigences particulieres relatives a I'applica-
tion de I'EN 1SO 9003

NF EN 60601-1:1990

Appareils électromédicaux - Partie 1: régles
générales de sécurité (IEC 601-1: 1991)

NF EN 60601-1-1:2001

Appareils électromédicaux - Partie 1: régles
générales de sécurité - 1. Norme collatérale:

régles de sécurité pour systemes électromé-
dicaux

NF EN 60601-1-2:2001

Appareils électromédicaux - Partie 2: régles
générales de sécurité.- Partie 2: norme col-
latérale: compatibilité électromagnétique. -
Prescriptions et essais (IEC 601-1-2: 1993)
NF EN 60601-1-3:1994

Appareils électromédicaux - Partie 1: régles
générales de sécurité - 2. Norme collatérale:

régles pour la radioprotection dans les équi-
pements a rayonnement X de diagnostic

(IEC 601-1-3: 1994)
NF EN 60601-2-2:2000
Appareils électromédicaux - Partie 2: regles

particuliéres de sécurité pour appareils d'élec-
trochirurgie a courant haute fréquence

(IEC 601 -2-2: 1991)
NF EN 60601-2-21:1994

Appareils électromédicaux - Partie 2: regles
particuliéres de sécurité des incubateurs
radiants pour nouveau-nés (IEC 601-2-2:
1994)

NF EN 60601-2-26:2003

Appareils électromédicaux - Partie 2: régles
particuliéres de sécurité pour les élec-
troencéphalographes (IEC 601-2-26: 1994)

NF EN 60601-2-27

Appareils électromédicaux - Partie 2: régles
particuliéres de sécurité des appareils de sur-
veillance d’électrocardiographie (IEC601-2-
27:1994)

NF EN 60601-2-28:1993

Appareils électromédicaux - Partie 2: régles
particuliéres de sécurité pour les ensembles
radiogénes a rayonnement X et les gaines
équipées pour diagnostic médical (IEC 601-
2-28:1993)

NF EN 60601-2-30:2000

Appareils électromédicaux - Partie 2: régles
particulieres de sécurité pour appareils de
thérapie a ondes courtes (IEC 601-2-3;
1991)

NF EN 60601-2-31:1995
Appareils électromédicaux - Partie 2: regles
particuliéres de sécurité des stimulateurs car-

diaques externes a source d'énergie interne
(IEC 601-2-31: 1994)

NF EN 60601-2-32

Appareils électromédicaux - Partie 2: régles
particuliéres de sécurité pour les équipements
associés aux équipements a rayonnement X
(IEC 601-2-32: 1994)

NF EN 60601-2-34:2000
Appareils électromédicaux - Partie 2: régles
particuliéres de sécurité pour les appareils de

la surveillance de la pression sanguine préle-
vée directement (IEC 601-2-34: 1994)
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Extrait du guide pratique pour I'inscription des produits de santé
(autres que les médicaments) et des prestations associées
sur la liste des produits remboursables

MODALITE PRATIQUE :

I/ Produit ou prestation non pris en
charge:

& Existence d'une ligne générique pré-exis-
tante, pas de revendication particuliere

— Simple notification (cas 1)

& Existence d'une ligne générique pré-exis-
tante

— Revendication d'une amélioration du ser-
vice rendu (ASR)

— Procédure compleéte (cas 2)

& Existence d’une ligne générique pré-exis-
tante

— Demande de modification des conditions
d’inscription (indications différentes, caracté-
ristiques différentes, ...)

— Procédure compléte (cas 3)
& Pas de ligne générique pré-existante:
— Revendication d'un service rendu (SR)
— Procédure compléte (cas 4)

[I/ Produit ou prestation déja pris en
charge:

@ |nscrit sous un nom de marque
— Demande de renouvellement d'inscription
— Procédure compleéte (cas 5)

< Demande de modification des conditions
d'inscription (indications différentes, caracté-
ristiques différentes, ...)

— Procédure compléte (cas 6)
< Inscrit sous forme générique

— Revendication d'une amélioration du ser-
vice rendu

— Procédure compleéte (cas 7)

< Inscrit sous un nom de marque

— Demande de radiation d'inscription (cas
8)

< Demande de révision du tarif et/ou du
prix

— Procédure CEPS (Comité économique des
produits de santé) uniquement (cas 9)
MODALITES PRATIQUES

I/ Produit ou prestation non pris en
charge:

Le demandeur commercialise un produit ou
effectue une prestation et souhaite une prise
en charge adaptée. Plusieurs situations exis-
tent:

Cas 1: Auto-inscription .

Le demandeur estime que les caractéristiques de
son produit ou de sa prestation répondent a I'in-
titulé d'une des lignes génériques de la nomen-
clature existante (aux spécifications techniques
correspondantes et s'il y a lieu, aux indications
thérapeutiques ou diagnostiques et aux condi-
tions particulieres de prescription ou d’utilisation
prévues).

Il ne revendique pas d'amélioration de service
rendu par rapport aux produits ou a la prestation
de cette ligne de nomenclature, ni de tarif ou de
prix différent de ceux fixés:

Dans ce cas, il n'a aucune
demande a déposer.

Le demandeur étiquette (code numérique,
code barre et libellé court) son produit selon
la nomenclature LPP consultable sur le site de
I'assurance maladie (www.ameli.fr) qui peut,
ainsi, étre pris en charge conformément
a l'arrété et a I'avis publiés le 6 septembre
2003 au Journal Officiel.
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Pour une prestation, le demandeur facture
celle-ci selon le code de la ligne générique
correspondante de la nomenclature.

L'étiquetage, pour un produit, ou la factu-
ration, pour une prestation, constitue un
engagement du demandeur sur le fait que
son produit ou sa prestation sont strictement
conformes a l'intitulé de la nomenclature,
aux spécifications techniques, aux indications
et aux conditions particuliéres de prescription
ou d’utilisation décrites.

Une notification, a titre volontaire peut
étre adressée par les demandeurs simulta-
nément a la Haute Autorité de Santé (HAS)
et au Comité Economique des Produits de
Santé (CEPS) afin de permettre une meilleure
connaissance du marché par I'HAS (sécurité
sanitaire, service rendu) et par le CEPS.

Cette notification ne donne lieu a aucun
accusé de réception, ni validation de I'auto
inscription.

Cas 2- Reconnaissance d’ASR en
d’une inscription par marque

Le demandeur estime que les caractéris-
tiques de son produit ou de sa prestation
répondent a l'intitulé d'une des lignes
générigques de la nomenclature existante
mais il revendique une amélioration du ser-
vice rendu qu'il souhaite voir valoriser par
un tarif et/ou un prix supérieur a ceux fixés
pour la ligne en question en vue d'une ins-
cription par marque.

e || dépose une demande avec ses trois par-
ties (Cf. Annexes lla, Ilb et lic) conformément
aux modalités prévues au lI-1.

La réception de la demande ouvre le délai
de 180 jours couvrant la totalité de I'instruc-

tion de la demande jusqu’a la publication de
I'arrété d'inscription. En cas de demande de
compléments d'information, ce délai est sus-
pendu.

L'absence de décision dans ce délai équivaut
a un rejet de la demande (en application de
I'article 21 de la loi du 12 avril 2000 et de I'ar-
ticle R 165-8 du code de la sécurité sociale)

e || dépose une demande au service Evalua-
tion des Dispositifs situé a la HAS conformé-
ment aux modalités prévues au lI-1.

Cas 3- Modification des conditions
d’inscription

Le demandeur estime que les caractéristi-
ques de son produit répondent a l'intitulé
d’une des lignes génériques de la nomen-
clature existante, mais il souhaite, pour son
produit, une modification des conditions
d'inscription déja prévues (exemple : exten-
sion de se(s) indication(s)...... )

Il dépose une demande avec ses trois parties
conformément aux modalités prévues au
[1-1).

La réception de la demande ouvre le délai
de 180 jours couvrant la totalité de I'instruc-
tion de la demande jusqu’a la publication de
I'arrété d'inscription. En cas de demande de
compléments d'information, ce délai est sus-
pendu.

L'absence de décision dans ce délai équivaut a
un rejet de la demande (en application de I'ar-
ticle 21 de la loi du 12 avril 2000 et de I'article
R 165-8 du code de la sécurité sociale). '®

Cas 4- Demande d’inscription par
marque ou sous description généri-
que

Le demandeur ne trouve aucune ligne
générique de nomenclature a laquelle son
produit ou sa prestation puisse répondre.

16 - détails sur le site : http:/Avww.sante.gouv.fr/ceps/quide_pratique_13octobre2006.pdf
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Il dépose une demande avec ses trois parties
(Cf. Annexes lla, llb et lic) conformément aux
modalités prévues au lI-1). 17

La réception de la demande ouvre le délai de
180 jours couvrant la totalité de I'instruction de
la demande jusqu’a la publication de I'arrété
d'inscription. En cas de demande de complé-
ments d'information, ce délai est suspendu.

'absence de décision dans ce délai équivaut
a un rejet de la demande (en application
de l'article 21 de la loi du 12 avril 2000 et
de l'article R 165-8 du code de la sécurité
sociale) 7

II/ Produit ou prestation déja pris en
charge:

RAPPEL : Toute modification des caracté-
ristiques d’un produit et/ou des données
sur lesquelles son inscription est fondée
doit faire I'objet d’'une information écrite
au ministre chargé de la sécurité sociale,
que le fabricant ou le distributeur solli-
cite ou non une modification de la prise
en charge.

(En pratique le fabricant ou le distributeur
adressera un courrier au secrétariat du CEPS
avec copie a I'HAS linformant de toute
modification des caractéristiques, de I'indica-
tion ou de ['utilisation du produit.)

Cas 5: Renouvellement de I'inscrip-
tion sous nom de marque

Le demandeur souhaite le renouvellement
de l'inscription de son produit, inscrit sous

nom de marque ou de nom commercial
pour une durée limitée.

Attention : La demande doit étre déposée au
plus tard 180 jours avant la date d’expiration

de l'inscription.

I dépose une demande avec ses trois parties
(Cf. Annexes lla, llb et lic) conformément aux
modalités prévues au II-1). 7

L'absence de décision au-dela de la date
de prise en charge du produit aboutit a un
accord tacite de renouvellement d'inscription
selon les mémes conditions que I'inscription.

Si le demandeur souhaite, dans le méme
temps, demander un tarif et/ou un prix supé-
rieur pour son produit, la demande d’aug-

Cas 6: Demande de reconnaissance
d’ASR pour un produit déja inscrit

Le demandeur fait prendre en charge son
produit sous nom de marque ou sous des-
cription générique; le demandeur revendi-
que une amélioration du service rendu et
un tarif et/ou un prix supérieur pour son
produit par rapport aux produits compara-
bles. La demande d'augmentation du tarif
et/ou du prix devra étre effectuée dans le
cadre d'un dossier séparé (se reporter au
cas 9) puisqu'elle devra étre traitée dans un
délai plus court (90 jours).

mentation du tarif et/ou du prix devra étre
effectuée dans le cadre d'un dossier séparé
(se reporter au cas 9) puisqu'elle devra étre
traitée dans un délai plus court (90 jours).

Il dépose une demande avec ses trois parties
(Cf. Annexes lla, lIb et lic) conformément aux
modalités prévues au II-1). L'annexe lic cor-
respondra a une demande de maintien du
tarif. 77

La réception de la demande ouvre le délai
de 180 jours couvrant la totalité de I'instruc-
tion de la demande jusqu’a la publication de
I'arrété d'inscription. En cas de demande de
compléments d'information, ce délai est sus-
pendu.

17 - détails sur le site : http:/Avww.sante.gouv.fr/ceps/quide_pratique_13octobre2006.pdf
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Cas 7: Modification des conditions
d’inscription du produit inscrit sous
nom de marque ou sous description
générique

Le demandeur souhaite une modification
des conditions de prise en charge de son
produit avec ou sans changement du type
d'inscription (exemple: modification des
indications, du rythme de prise en charge,

de la qualité du prescripteur...)

Il dépose une demande avec ses trois parties
(Cf. Annexes lla, lIb et llc) conformément aux
modalités prévues au II-1).8

La réception de la demande ouvre le délai
de 180 jours couvrant la totalité de I'instruc-
tion de la demande jusqu’a la publication de
I'arrété d'inscription. En cas de demande de
compléments d'information, ce délai est sus-
pendu.

Cas 8: Demande de radiation

Le demandeur souhaite I'arrét de la prise
en charge de son produit, inscrit sous
nom de marque ou de nom commercial,
avant la date d’expiration de I'inscription:
il demande la radiation de son produit de

la liste

Il dépose une demande comportant la par-
tie | et une note expliquant les raisons de la
demande de radiation et notamment:

- la date d'effet souhaité de cette radiation,

- le motif de la demande (arrét de la commer-
cialisation....),

- I'impact de la radiation en terme de santé
publique (existence ou non d'alternatives
thérapeutiques remboursables)

Les modalités relatives au dépot sont celles
décrites au II-1.

Cas 9: Modification du tarif et/ou du
prix de vente

Le demandeur souhaite une révision du
tarif et/ou du prix de vente de son produit.

Les modalités de dépot sont celles prévues
en lI-2.

La réception de la demande ouvre le délai
de 90 jours couvrant la totalité de I'instruc-
tion de la demande jusqu’a la publication de
I'arrété. En cas de demande de compléments
d’information, ce délai est suspendu.

['absence de décision dans ce délai aboutit a
un accord tacite sur la demande.
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