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INTRODUCTION

Les dispositifs médicaux et les médicaments sost meduits de santé. Leur mise sur le
marché est réglementée au vu du risque gu'’ils pgywesenter pour la santé publique. Les
médicaments ont fait 'objet en premier, au niveawopéen, d'une réglementation avec la
directive 65/65/CEEdu 26 janvier 1965. Elle concerne le rapprochendest dispositions
|égislatives, réglementaires et administrativelatirees aux spécialités pharmaceutiques qui
pose le principe de l'autorisation de mise sur larahé. Pour étre commercialisé, un
médicament doit obtenir au préalable de la partadésrités compétentes une autorisation de
mise sur le marché qui peut étre nationale ou é@ampe (centralisée ou décentralisée). Les
dispositifs médicaux ont fait I'objet d’une réglemi&tion européenne beaucoup plus tardive
avec trois directives: la directive 90/385/CEEoncernant les dispositifs médicaux
implantables actifs, la directive 93/42/CEét la directive 98/79/CErelative aux dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro. Le champs de c#ttsse sera restreint aux dispositifs
meédicaux couverts par la directive 93/42/CEE.

Pour étre mis sur le marché, un dispositif médilcat obtenir le marquage CE qui garantit la
conformité aux exigences essentielles de la die@B/42/CE. L'obtention du marquage CE
permet la commercialisation et la libre circulatiun dispositif dans tous les pays de I'union

européenne.

Suite & la modification de la directive 93/42/CERr pa directive 2007/47/CE la
Commission européenne a considéré que la régletitenties dispositifs médicaux devait
étre profondément révisee. L'objectif de la refodee ces directives est d’obtenir un cadre
reglementaire simplifié, favorable a linnovation & compétitivité de l'industrie des
dispositifs médicaux, et assurant un niveau élegésécurité. En effet, sur un marché

caractérisé par des évolutions technologiques ientdftques permanentes, d’'importantes

! Directive 65/65/CEE du 26 janvier 1965, concernémtrapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives, relatives aécisités pharmaceutiques

2 Directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 199Gaernant le rapprochement des législations des Etat
membres relatives aux dispositifs médicaux implletactifs

% Directive 93/42/CEE du 14 juillet 1993 relativexadispositifs médicaux

“ Directive 98/79/CE du Parlement européen et dus€ibdu 27 octobre 1998 relative aux dispositifitgux

de diagnostic in vitro

® Directive 2007/47/CE du Parlement Européen et dms€il du 5 septembre 2007 modifiant la directive
90/385/CEE du Conseil concernant le rapprochemestétjislations des Etats membres relatives ayposiisfs
médicaux implantables actifs, la directive 93/42E0#1 Conseil relative aux dispositifs médicauxaedirective
98/8/CE concernant la mise sur le marché des pioHigcides
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divergences entre Etats membres sont apparuesrnantéinterprétation et I'application des
directives, nuisant ainsi a la sécurité et a leelitirculation des dispositifs médicaux.

En 2008, la Commission a donc lancé une consuttgtidlique afin d’obtenir I'opinion des
parties prenantes du marché des dispositifs médiadest-a-dire les industriels, les Etats
membres et les organismes notifiés sur neuf paomageurs que la Commission jugeait
nécessaire d’amélioréiCes points sont les suivants :

- le champs d’application,

- lamise a jour suite a la révision de la nouvetiprache,

- les procédures d’évaluation,

- lavigilance,

- la surveillance du marché,

- les produits frontieres,

- le GHTF (Global Harmonisation Task Force),

- les importations, les exportations et la contrefiaco

- la simplification.

Cela a conduit en 2012 a la publication de la psamm de reglement du Parlement européen
et du Conseil sur les dispositifs médicaux modifiandirective 2001/83/CE le réglement
(CE) n°178/2002et le réglement (CE) n°1223/2009

Dans ce contexte d’évolution reglementaire, il re&mblé intéressant de me pencher sur
I’évolution du cadre juridique de la mise sur lerom& des dispositifs médicaux en Europe, en
excluant I'analyse des textes et procédures d’@tialn médico-économiques.

Premiérement, nous aborderons l'historique de dgengentation des dispositifs médicaux
incluant le cadre juridique poseé par la directi@#¢42/CEE puis les évolutions apportées par la
directive 2007/47/CE. Par la suite, nous eétudiertangroposition de réglement sur les
dispositifs médicauX, en nous intéressant au détail de son contenu guxsimpacts
prévisibles.

® Questionnaire - Recast of the medical devices diires — public consultation — 2008

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-deffiles/recast_docs 2008/public_consultation_dn.pd

" Directive 2001/83/CE du Parlement européen et @ms€il du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage mumai

8 Réglement (CE) n°178/2002 du Parlement europédn &onseil du 28 janvier 2002 établissant lesqipis
généraux et les prescriptions générales de lalaéigis alimentaire, instituant I'Autorité européentie sécurité
des aliments et fixant des procédures relativess&durité des denrées alimentaires.

° Réglement (CE) n°1223/2009 du Parlement europédn €onseil du 30 novembre 2009 relatif aux prsdui
cosmeétiques.

19 proposition de réglement du Parlement européesiueConseil sur les dispositifs médicaux modifiaat |
directive 2001/83/CE , le reglement (CE) n°178/202e reglement (CE) n°1223/2009.
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PREMIERE PARTIE — HISTORIQUE DU CADRE JURIDIQUE DES
DISPOSITIFS MEDICAUX

Chapitre | — Le cadre juridigue posé par la directive 93/42/CEE du Conseil
du 14 juillet 1993 relative aux dispositifs médicax

Section | : Contenu de la directive

A - Définition et classification des dispositifs médiaax
1 - Définition
L’extrait de I'article premier de la directive 92ILCEE correspondant a la définition d’'un
dispositif médical précise ce qui suit :

« Aux fin de la présente directive, on entend par :

a) « dispositif médical » : tout instrument, apparéguipement, matiere ou autre article,
utilisé seul ou en association, y compris le loglicnécessaire pour le bon
fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricarétre utilisé chez I’'homme a des
fins :

- de diagnostic, de prévention, de contrble, de ¢éragnt ou d’atténuation d’'une
maladie,
- de diagnostic, de contrble, de traitement, d’at@tian ou de compensation d’une
blessure ou d’un handicap,
- détude ou de remplacement ou modification de famae ou d’'un processus
physiologique,
- de maitrise de la conception,
et dont I'action principale voulue dans ou sur lergs humain n’est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunologiques ni péalioésme, mais dont la fonction peut
étre assistée par de tels moyens. »

Le premier point important a noter dans cette déimest « destiné par le fabricant ».

Le fabricant est la personne physique ou moralevgumettre sur le marché le dispositif
meédical en son nom propre. Il est responsable slpoditif médical. Le fabricant va décider
de la destination qu’il va revendiquer pour sompdsstif.

La précision « chez 'lhomme » n’est pas a négliger.effet, il n'existe pas de dispositifs

médicaux vétérinaires.

L’association de deux criteres conduira a classerptoduit en dispositif médical : sa
destination et son mode d’action.

La destination est ainsi explicitée : « l'utilisatia laquelle le dispositif est destiné d’apres les
indications fournies par le fabricant dans I'étiage, la notice d’instruction et/ou les
matériels promotionnels ». D’apres sa définition, dispositif médical est destiné a étre
utilisé a des fins meédicales.
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Nous pouvons observer une dichotomie entre les snd@etions du dispositif médical et du
médicament. Un médicament exerce une action phatogique, immunologique ou
métabolique. A l'inverse, le dispositif médical deit pas exercer son action principale par de

tels moyens.

2 - Principes de classification
Quatre niveaux de classifications : I, lla, llb, I8t (article 9 directive 93/42/CEE) sont
définis. En fonction de cette classe, sont détetgsries modalités d’évaluation adaptées pour
chaque niveau de risque. Cette classification &séd sur le risque inhérent au dispositif, de
la classe | présentant le moins de risques a $aelll comportant le plus de risques.
Plusieurs regles peuvent étre applicables a undispositif, dans ce cas, la classe retenue

pour le dispositif est celle correspondant au nivéa risque le plus éleve.

La classification s’effectue selon les regles égescdans l'annexe IX de la directive
93/42/CEE (Cf. annexe 1). Dans cette annexe, lgkegesont divisées en quatre grandes
parties. La premiéere correspond aux dispositifs momasifs, la deuxieme aux dispositifs
invasifs, la troisieme aux autres regles applicablex dispositifs actifs et enfin la quatrieme
aux regles spéciales.

Les regles de classification sont basées sur différcriteres tels que la durée de contact avec
le patient, le caractére invasif ou non du disjfositla partie du corps en contact avec le
dispositif.

Le classement d'un dispositif sera effectué entfonade la destination et de l'usage que va
revendiquer le fabricant, notamment dans la nobeix dispositifs identiques mais avec des
destinations différentes peuvent avoir une clasdifin difféerente. C’est le fabricant qui

détermine la classe de son dispositif.

15/179



3 - Les différentes régles de classification.
a - Regle concernant les dispositifs non invasifs

DISPOSITIFS NON INVASIF:

Regle 4
En contact avec la pe
lésée (barriere
mécanique,
compression,
absorption des exsud

Regle 2
Conduire ou
stocker en vue
d’'une
éventuelle
administration

Régle 3
Modification de la compositio

chimique ou biologique du
sang, des liquides corporels ou
d’autres liquides destinés a €
perfusé

Régle 1
Pas en contact
avec le patient ou
uniquement avec
la peau intact

ou
ou OLJ/ ‘ ou OU’

Utilisation avec le sang, |Peutétre connecté| | Seulement filtration Destinés a des plaies | Destinés a agir sur
les autres liquides | |un dispositif actif d| | centrifugation ou avec destruction du| | le
corporels, les organes, classe llaou | | échange de gaz ougle | derme et cicatrisant| microenvironnemen
les tissus supérieur chaleur uniquement en? t de la plaie + autres
intention
la la Ib Ib lla

Figure 1 : Régle 1 & 4 dispositifs médicaux non iasif (quide MEDDEV 2.4/1 Rev 4)

Par défaut selon la regle 1, tous les dispositis invasifs sont de classe | sauf si une régle
spécifiqgue s’applique a eux. Nous pouvons citer memexemple les lits d’hépitaux ou les
stéthoscopes. Cette regle couvre un tres largerspie dispositifs.

La régle 2 concerne les dispositifs destinés awiomau a stocker des liquides ou des gaz en
vue d’'une éventuelle administration. Selon cettgerdes dispositifs comme par exemple les
seringues pour pompe a perfusion ainsi que ceutesant des organes destinés a des greffes
sont de classe lla. En revanche, une seringueasgutie sera de classe |.

La regle 3 inclut les dispositifs médicaux indieroent invasifs qui sont de classe llb, comme
les solutions d’hémodialyse, mais peuvent étreldgse lla comme les appareils permettant

de centrifuger le sang avant une transfusion.

Y MEDDEV 2.1/1 Rev 9, June 2010 : Medical devicgsidance documents - Classification of medical cevi
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La regle 4 englobe tous les pansements. lls sontadse | lorsqu’ils ont uniquement un role
de barriere mécanique, les bandages ou la gaznedans cette catégorie. lls sont de classe
lIb, lorsqu’ils sont utilisés pour le traitement giaies profondes comme des escarres, par
exemple la cellulose oxydée ou les compressesidéyde calcium. Lorsque les pansements
sont destinés a modifier le microenvironnement aeplaie, ils sont de classe lla. La

classification des dispositifs en |, lla ou Ilb dépendante des revendications du fabricant.

b - Regle concernant les dispositifs invasifs
Les régles 5 a 8 couvrent les dispositifs médicauvasifs.

Regle 5
Invasif dans les

orifices du corps
(non chirurgical)

ou l ou\l/ \tu ou\l/

Usage Usage a court terme Usage a long terme Connecté a un dispos
temporaire médical actif de classe
lla ou supérieur
| Ila I1b
\L lla
ou ou

Seulement dans la Seulement dans la cavité buccale,

cavité buccale, | le conduit auditif ou la cavité

conduit auditif ou| nasale et non susceptible d'étre

la cavité nasale absorbé par la muqueuse

| lla

Figure 2 : Régle 5 — dispositifs médicaux invasifrerapport avec les orifices du corps (guide MEDDEV
2.4/1 Rev 9)

La régle 5 concerne les dispositifs médicaux irfgasn rapport avec les orifices du corps
humain. Les dispositifs destinés a étre raccordas aispositif actif de classe lla ou
supérieure sont classés en lla comme les canwdspitition dentaire.

Pour les autres dispositifs, la classification aépde la durée d'utilisation et des orifices du
corps ou le dispositif est utilisé. Les dispositiestinés a un usage temporaire sont de classe |
comme les matériaux d’empreintes dentaires. Lgwodifs destinés a un usage a court terme
sont de classe lla comme les lentilles de contawectrices. Les dispositifs destinés a un

usage long terme sont de classe Ilb comme les sang&ires a demeure.
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Régle 6
Invasif chirurgical —
Usage temporaire

\l/ ou ou ou \I/OU ou

Spécifiquement destiné Instrument chirurgic Fournir de I'énergie / Effet biologique — | |Destiné a administrer d
diagnostiquer, surveiller réutilisable rayonnements ionisants Principalement ou médicaments selon up
ou corriger une totalement absorb¢ | mode d’administration
défaillance du cceur ou | b potentiellement
du systeme circulatoire dangereux
central par contact dire lb

m 1b

Figure 3 : Regle 6 — dispositifs invasifs de typehourgical destinés a un usage temporaire (guide

MEDDEYV 2.4/1 Rev 9)

La regle 6 concerne les dispositifs invasifs paiewthirurgicale. Elle couvre trois grands
groupes de dispositifs médicaux : ceux destiné®eéran passage a travers la peau tels que
les aiguilles et les canules qui sont de classeLka instruments chirurgicaux tels que les
pinces et les scalpels sont de classe | s’ils sariilisables, et les voies d’abord telles que les

cathéters sont de classe IIb ou Ill suivant les cas

Régle 7
Invasif chirurgical —
Usage court terme

Pour utilisation en Spécifiguement destiné a Fournir de I'énergie / Effet biologique ou Subir transformation
contact direct avec diagnostiquer, surveill rayonnements ionisants principalement ou chimique dans le corps
systéme nerveux ou corriger une totalement absorbé ou & administrer des
central défaillance du coeur o b médiaments (pas dang

du systéme circulatoir| dent)
" central par contact dire i
Ilb

Figure 4 : Régle 7 — dispositifs invasifs de typehirurgical destinés a un usage a court terme (guide
MEDDEV 2.4/1 Rev 9)
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La regle 7 englobe les dispositifs invasifs de tgp@urgical destinés a un usage a court
terme. Il couvre majoritairement les dispositifdisgs en chirurgie ou en post-opératoire tels
gue les clamps et les drains ainsi que les disfsogie perfusion comme les canules

d’injection qui sont de classe lla. Certains catlgtselon leur destination peuvent étre de

classe llI.

Régle 8
Invasif chirurgical a usag
long terme et dispositifs
implantable

Placé dans la dent Utilisé en contact diregt Effet biologique ou Subir transformation
avec le coeur ou le principalement ou chimique dans le corps
systeme circulatoire totalement absorbé ou a administrer des
lla nerveux central médicaments (pas dan:
n dent)

Figure 5: Régle 8 — dispositifs invasifs de typehtzurgical destinés a un usage a long terme

(guide MEDDEV 2.4/1 Rev 9)

La regle 8 concerne les dispositifs invasifs detgpirurgical destinés a un usage long terme.
Elle inclut la majorité des dispositifs médicauxpiantables qui seront majoritairement de
classe llb, comme les implants orthopédiques. @arf@ourront étre de classe Il tels que les

stents ou de classe lla comme les ciments de seails canalaires.
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¢ - Régles concernant les dispositifs actifs
Les régles 9 a 12 s’appliquent aux dispositifs ek actifs.

DISPOSITIFS ACTIF.

Regle 11
Dispositifs actifs
destinés a administrer
dans le corps et/ou a
soustraire des
médicaments ou
d’autres substances

Régle 9
Dispositifs actifs
thérapeutiques destinés
a échanger ou fournir
I'énergie

Reégle 12
Tous les
autres
dispositifs
actifs

Régle 10
Dispositifs actifs destinés au

diagnostic. S'ils sont destinés a
fournir de I'énergie, a visualiser la
distribution des produits

radiopharmaceutique in vivo, ou fa
un diagnostic ou un contrdle direct
des processus physiologiaues vit

lla

ou ou

Administrer ou Destinés a contrdl
échanger de ou a surveiller ou a ou
I'énergie d’'une avoir une influence ou
maniere directe sur les __ N _
potentiellement performances des Speuf!quement dest[nes a Sa,Uf Sl cette
dangereuse dispositifs actifs su(velllgr les pgrametres opera_ltlon est
) ) physiologiques vitaux dont la potentiellement
thérapeutiques de variation peut entrainer un danger dangereuse
b classe lll immédiat
b Ib
I1b

ou

Tous les dispositifs émettant des
rayonnements ionisants et dest
au radiodiagnostic et a la
radiologie interventionnelle
thérapeutique

Ib

Figure 6 : Regle 9 a 12 dispositifs médicaux actifguide MEDDEV 2.4/1 Rev 9)

Les dispositifs couverts par la regle 9 sont mgoement les équipements utilisés en
chirurgie. C’est le cas des lasers et des équipsnpeur des traitements spécialisés comme
ceux utilisant les radiations. Ces dispositifs sdat classe lla tels que les stimulateurs
musculaires exceptés ceux qui sont potentielledangiereux auquel cas ils seront de classe

llb comme les défibrillateurs.

La régle 10 régit les dispositifs actifs destin@sdeéagnostic. Cette regle englobe une large
gamme d’équipements notamment ceux utilisés paudikgnostics a ultrasons, ceux utilisés
pour la capture de signaux physiologigues ainsi cpiex utilisés pour les diagnostics et les
traitements radiologiques. Les dispositifs concenper cette régle seront par défaut de classe
lla tels que les thermometres électroniques, ercsjiis émettent des radiations ou s'ils

mesurent une fonction vitales comme les cardioscdpas ce cas ils seront de classe llb.
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La regle 11 concerne les dispositifs médicaux sacté@stinés a administrer ou a soustraire du
corps des médicaments, des fluides corporels autrd® substances. Cette regle couvre les
systémes d’'administration de médicaments ainsi lggeéquipements d’anesthésie. Ces
dispositifs sont de classe lla comme les équipesnefdspiration exceptés s’ils sont

potentiellement dangereux. Dans ce cas, ils sedentlasse llIb tels que les pompes a
perfusions.

La regle 12 englobe tous les dispositifs médicactfsanon couverts par les précédentes
regles et les place en classe I.

d - Regles spéciales

Des régles spéciales portent sur différents typesdidpositifs médicaux présentant des
particularités.

REGLES SPECIALE

Régle 14
Dispositifs utilisés pour |

contraception ou pour
prévenir la transmission
des maladies sexuellems
transmissible

Regle 18
Poches a
sang

Régle 16
Dispositifs destinés
a enregistrer les
images de
radiodiagnostic

N Régle 15 .
Régle 13 Do Régle 17
Dispositif incorporant

spécifiquement a
désinfecter les
dispositifs médicaux

comme partie intégran
une substance
médicamenteuse qui ¢
susceptible d’agir sur
corps par une action
accessoir

Dispositifs fabriqués a partir de
tissus d’origine animale ou de
dérivés non viables (ne conce
pas les dispositifs destimé étre
en contact uniquement avec la
peau intac

Siimplantable ou

ou
invasifs a long terme

Destinés
spécifiquement 3|
desinfecter,
nettoyer, rincer oy
hydrater les lentille
de contact

Ib

Figure 7 : Regle 13 a 18 régles spéciales (guide MBEV 2.4/1 Rev 9)

La regle 13 concerne tous les dispositifs médidaagrporant comme partie intégrante, un
médicament. Tous les dispositifs couverts par ceftge font partie de la classe lll. La
substance incorporée doit avoir une fonction aaessla fonction principale étant remplie
par le dispositif médical. Nous pouvons citer earsgle les cathéters héparinés.
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La regle 14 englobe les dispositifs utilisés paucdntraception ou la prévention des maladies
sexuellement transmissibles. Ces dispositifs fartip de la classe llb, il peut s’agir par
exemple des préservatifs. S’ils sont implantableghwasifs a long terme, ils font partie de la

classe Il a 'image des dispositifs intra-utérins.

La regle 15 concerne les dispositifs destinés fipgement a désinfecter les dispositifs
médicaux. lls sont de classe lla sauf s’ils sordgtidés a la désinfection des dispositifs

invasifs. Si tel est le cas ils sont alors de eldis

La régle 16 couvre les dispositifs non actifs daesti a enregistrer les images de
radiodiagnostic comme les films radiographiques dlspositifs font partie de la classe lla.

La regle 17 inclut tous les dispositifs médicauirigués a partir de tissus d’origine animale
ou de dérivés, excepté s’ils sont destinés unigne@métre en contact avec une peau intacte.

Nous pouvons citer par exemple les éponges degénlés. Ces dispositifs sont de classe IlI.

La régle 18 couvre les poches a sang qui fontgeédila classe llb par dérogation aux autres

regles.

En cas de désaccord entre le fabricant et I'orgamisotifié sur la classification d’un
dispositif médical, c’est I'autorité compétente tdoeleve I'organisme notifié qui prendra la

décision finale.

B - Les exigences essentielles
Les exigences essentielles sont décrites dansclkar® ainsi que dans l'annexe | de la
directive 93/42/CEE (Cf. annexe 2). Elles définigsdes résultats et des objectifs sans

toutefois apporter les solutions techniques pauiateeindre.

Selon l'article 5 de la directive 93/42/CEE, la d#stration de la conformité aux exigences
essentielles peut s’appuyer sur la conformité aaxnes harmonisées. Les normes vont alors
apporter des solutions techniques pour répondreegigences essentielles. Le fabricant n'a
pas l'obligation de se conformer a ces normes sigise le fait pas, il doit étre en mesure de

prouver que les moyens mis en ceuvre sont aussaed que ceux décrits par les normes.
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La documentation technique, décrite dans les arsniéxgel et VII de la directive 93/42/CEE,
est le document support rassemblant toutes lesniafitons nécessaires pour répondre aux

exigences essentielles.

Les exigences essentielles sont divisées en deatiggpaune partie | « Exigences générales »
et une partie Il « Exigences relatives a la corioagt la construction ». La partie I, dans son
intégralité, est applicable a tous les disposititdicaux, elle fixe les objectifs en matiére de
niveau de sécurité et de performance a atteindréedabricant lors du développement et de
la fabrication de son dispositif médicélhai, 2000] A linverse, la partie Il est plus
spécifique, les points applicables varient suivartype de dispositif. Pour la partie Il, c’est
au fabricant d’identifier, en fonction de la deation de son dispositif, les exigences qui sont
applicables ou non. Le fabricant devra étre en neegsle démontrer toute éventuelle
inapplicabilité. Par exemple, les exigences esskagi du point 10 s’appliquent uniquement
aux dispositifs ayant une fonction de mesurageurSidispositif n’a pas de fonction de
mesurage, le fabricant devra l'indiquer afin deifigs que son dispositif ne répond pas a ces

exigences.

C - Procédures d’évaluation de la conformité et organises
notifiés
1 - Procédure d’évaluation de la conformité des digf®si
médicaux
La procédure d’évaluation de la conformité d’unpdsitif médical dépend de sa classe. Le
fabricant doit choisir entre plusieurs combinaisdianexes possibles pour I'évaluation de la
conformité de son dispositif médical. Ces procésligent décrites dans l'article 11 et les

Annexes Il a Xl de la directive 93/42/CEE.

a- Contenu des annexes de la directive 93/42/CEE
relatives a I'’évaluation de la conformité

Dans le cadre de I'annexe Il « Déclaration CE ddamnité (systéeme complet d’assurance de
qualité) », I'organisme notifié évalue le systéenmnplet d’assurance qualité du fabricant.
L’Annexe Il point 3 décrit 'évaluation du systememplet d’assurance qualité et le point 4
décrit I'examen de conception du produit. Le systétomplet d’assurance qualité couvre

toutes les étapes de la vie du produit de la cdimrep I'élimination.
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Dans le cadre de l'annexe lll « Examen CE de typkosganisme notifié atteste qu’un
échantillon représentatif de la production est oconk aux exigences de la directive. Pour
cela, il évalue la documentation technique dombletenu est décrit dans I'annexe et s’assure
que I'échantillon représentatif du dispositif outype », transmis par le fabricant, est

conforme a cette documentation.

Dans le cadre de I'annexe IV « Vérification CE’erdanisme notifié émet une attestation de
conformité du produit avec le type décrit dans deen CE de type (Annexe lll). L'annexe
propose deux possibilités d’évaluation au fabricaaoit I'organisme notifieé vérifie par
contréle et essai chaque produit soit il effectne wérification statistique si le produit est
fabriqué sous forme de lot homogeéne.

Dans le cadre de I'annexe V « Déclaration CE ddararité (Assurance de la qualité de la
production) », I'organisme notifié évalue le systermgualité relatif a la production du
fabricant.

Dans le cadre de I'annexe VI « Déclaration CE defawmnité (Assurance de la qualité des
produits) », I'organisme notifié évalue le systégualité relatif a I'inspection final du produit

et aux essais.

Dans le cadre de l'annexe VII « Déclaration CE dmfarmité », I'organisme notifié
n’intervient pas. Cette annexe décrit les modati@$auto certification du fabricant ainsi que

le contenu de la documentation technique.

L’annexe VIII Déclaration relative aux dispositiéyant une destination particuliere couvre

les dispositifs sur mesure et les dispositifs déstia des investigations cliniques.

b - Modalités d’évaluation de la conformité des
dispositifs médicaux en fonction de leur classe

La figure ci-apres présente les combinaisons plessityannexes pour I'évaluation de la
conformité d’un dispositif médical en fonction dedasse. Elle reprend de facon synthétique
le contenu de larticle 11 de la directive 93/42ECE
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Annexe VI
Déclaration GE

A 4

Classett

de conformité

Annexe ||
Systeme complet A
Hors 1.4

A 4

S
A 4

Annexe IV
Classe lla Vérification CE

A 4

Annexe VII Annexe V
Déclaration CE AQ production
de conformité

A 4

v 3

Annexe VI
AQ produit

A 4

Annexe Il
Systéme complet A(
Hors 1.4 v

A 4

A
A 4

Classe llt Annexe IV Marquage CE

A 4

A 4

Vérification CE

A

.| Annexe Il Annexe V
"| Examen CE AQ production
de type

A 4

A 4

Annexe VI
AQ produit

A 4

A 4

Annexe I
Systeme complet AQ
Avec 11.4

A 4
A 4

Classe Il

Annexe IV

A 4

A 4

Annexe Il Vérification CE
Examen CE
de type

A 4

Annexe V
AQ production

A 4

Correspond aux procédures d’évaluation pour |deguBorganisme notifié réalise

lui-méme les essais sur le produit.

Figure 8 : Modalité d’évaluation de la conformité
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Suivant la classe du dispositif, plusieurs démasg@eivent étre choisies par le fabricant pour
I'évaluation de la conformité de son dispositif noédl (voir figure 8). L'intervention de
I'organisme notifié est réalisable sous forme diawdl d’évaluation de la documentation
technique. Seul les dispositifs de classe | ne ssitemt pas I'intervention d’'un organisme

notifié pour I'obtention du marquage CE.

En étudiant les différentes procédures d’évaluatienla conformité pour les dispositifs
meédicaux, nous pouvons observer que les organismiE#es jouent un rdle prépondérant
dans ces évaluations, 'autorité sanitaire n’'iré@ant pas a ce stade préalable a la mise sur le

marché.

2 - Les organismes notifiés

L’organisme notifié est I'un des acteurs majeurscale fabricant des différentes procédures
décrites précédemment. Suivant l'article 16 de ilective 93/42/CEE ce sont les Etats
membres qui notifient & la Commission et aux auftass membres les organismes qu’ils ont
désignés pour effectuer les taches décrites prauédat. Les criteres minimaux a appliquer
pour désigner les organismes notifiés sont dédats I'annexe Xl de la directive 93/42/CEE
(Cf. annexe 3). Le personnel de I'organisme notifié étre libre de tout conflit d’intérét et

indépendant. L'organisme notifié doit égalemenfdser d'un personnel compétent et en

effectif suffisant.

D - L’analyse de risques

L’analyse de risques ne fait pas I'objet d’'un aetiprécis de la directive 93/42/CEE mais
c’est une notion qui apparait plusieurs fois notamihdans les annexe I, Il et VIl ou elle
fait partie intégrante de la documentation techaigtille est également mentionnée a de
nombreuses reprises dans les exigences essent{eihe®xe | directive 93/42/CEE),
notamment au point 2, ou les moyens de maitrisgsque sont décrits.

Il faut distinguer deux notions : d’'une part, I'&ys®e de risques et, d’autre part, la gestion des
risques. Le rapport de gestion des risques engjlabalyse de risques. La gestion des risques
est un processus qui permet au fabricant d'identiits phénoménes dangereux et les
situations dangereuses associés aux dispositifscendd; puis d'estimer et d'évaluer les

risques et de maitriser ces risques ; et enfindesBler I'efficacité de cette maitrise.
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La gestion des risques n’est pas détaillée dad#rdative mais elle fait I'objet de la norme
ISO 1497%1? qui décrit le processus de gestion des risquess e premier temps, les
fabricants font I'inventaire des phénomeénes dangefaentification des dangers puis des
dommages). Puis, ils estiment et évaluent les esagn fonction de leur gravité et de leur
probabilité d’occurrence. Ensuite, ils mettent ¢ace les moyens de maitrise appropriés. lls
parviennentn fine a I'évaluation des risques résiduels qui conddié&rminer I'acceptabilité
du risque résiduel global. Ce processus est rétigeau long de la vie du dispositif. Une
analyse des informations en retour de la produatiote la post-production doit étre réalisée

régulierement.

Le recensement des axes majeurs de la directid2&IE, étant établi, nous allons nous
intéresser, dans un premier temps, a la transpogsit cette directive en droit francais. Puis,
dans un second temps, nous étudierons les textesrmjorcent et étendent le champ du cadre

juridigue applicable aux dispositifs médicaux earfee.

Section Il ; La transposition en droit francais dela directive et les
textes renforcant et étendant le cadre juridique aplicable aux DM en
France

A - La transposition en droit francais de la directive
93/42/CEE

Selon l'article 22 de la directive 93/42/CEE, cetierniére devait étre transposée en droit
national au plus tard I€uillet 1994 et mise en application 1€ fanvier 1995.

La directive 93/42/CEE a été transposée en draitchiis par la loi n°94-43 du 18 janvier
1994 relative a la santé publique et a la protactimciale, ainsi que par le décret n° 95-292 du
16 mars 1995 et par le décret n° 96-32 du 15 janvier 1996

La transposition de la directive 93/42/CEE correspbau Chapitre Il section 4 de la loi n°94-
43 du 18 janvier 1994. Cette loi entraine la caratlans le code de la santé publique un livre

V bis correspondant aux dispositions relativesdisgositifs médicaux®

12 NF EN ISO 14971 : 2013 — Dispositifs médicaux —plgation de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux

'3 Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux diitife médicaux définis a l'article L. 665-3 du eode la
santé publique et modifiant ce code.

14 Décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif & latériavigilance exercée sur les dispositifs médicatix
modifiant le code de la santé publique

!5 Actuellement ces dispositions figurent dans ldipaégislative du code de la santé publique Ciéms partie
— Livre Il — Titre ler.
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Cette loi définit le dispositif médical et le digwif médical implantable actif. La définition
est scindée en deux : une premiére partie dams f€94-43 et une seconde partie explicitant
les « fins médicales » dans le décret n°95-292te@re « fins médicales » a été ajouté a la
définition de la directive 93/42/CEE, il permet tliser un terme pour englober les
différentes fins énumérées dans la directive.

La loi décrit également les conditions de mise Isumarché d’un dispositif ainsi que les
conditions de son retrait. Pour étre mis sur lecim&run dispositif doit posséder un certificat
attestant de ses performances et de sa conformxitéxdgences essentielles.

La loi impose une obligation de déclaration desdieicts et des risques d’incident aupres de

'autorité administrative, et détermine les sanwdien cas de non déclaration.

Le décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aupabgifs médicaux entraine la création un
Livre V bis « Dispositions relatives aux dispositiinédicaux » dans la partie « Décrets en
Conseil d’Etat » du code de la santé publitfue.

Ce décret transpose la majeure partie de la diee®B/42/CEE. Il est fidéle au texte de la
directive. Nous pouvons noter, d’'une part, I'abgede transposition des points 2, 3 et 4 de
I'article 15 portant sur les investigations clinggupuisque, en France, il existait déja un cadre
juridigue pour les essais cliniques et, d’autrd, pajout de quelques précisions et notamment
le détail des cas ou des personnes physiques alaa@eront punies de peines d’amendes.

Le décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif anlatériovigilance exercée sur les dispositifs
médicaux et modifiant le code de la santé publigeére un Chapitre Ill « Matériovigilance »
dans le Livre V bis de la deuxieme partie « DécestConseil d’Etat » du code de la santé
publique’’ Ce chapitre correspond & une partie de la traitapoge l'article 10 de la

directive 93/42/CEE, mais il apporte beaucoup mlesdétails sur le fonctionnement du
systeme de matériovigilance. Il définit la matéigilance et son organisation a I'échelle
nationale et locale. Ces dispositions concernanmn#aériovigilance sont spécifiques a la

France.

16 Actuellement ces dispositions figurent dans laipaéglementaire du code de la santé publique Wiame
partie — Livre Il — Titre ler — Chapitre I.

7 Actuellement ces dispositions figurent dans laipaéglementaire du code de la santé publique (Gémye
partie — Livre Il — Titre ler — Chapitre II.
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B - Modification et extension du cadre juridique initial
Le décret précité relatif & la matériovigilancesaforcé les obligations par rapport aux textes
européens. Le champ de la matériovigilance esdétanx incidents et risques d’incidents
non graves. L’obligation de signalement concerneplas des fabricants, les utilisateurs et les
tiers (par exemple les responsables de la miskesuarché et les distributeurs de dispositifs

médicaux).

La loi n°98-53%% portant en partie sur la réglementation des giifomédicaux et parue en

1998, modifie notamment l'article portant sur I'mfaltion de certificat de conformité en

application des dispositions de la directive 93E¥. Les dispositifs médicaux, pour étre
importés, doivent étre couverts par un certificatcdnformité. Les dispositifs faisant I'objet

d’investigations cliniques sont dispensés de ¢eatiiCE.

Dans cette loi, un complément spécifiquement frisneat apporté. Elle introduit, dans son
article 14, I'obligation pour les fabricants dembsitifs médicaux possédant un certificat de
conformité mais représentant un risque sanitaimticpdier, de déclarer leur mise sur le
marché auprés de 'AFSSaPS, au moins trois moiata¥a pratique, cette obligation n'a

jamais été appliquée. Cette article a été modifgda loi n°2002-30%3, la déclaration doit se

faire lors de la mise en service du dispositif@t plus trois mois avant.

Cette loi instaure également une obligation exekreient francaise pour I'exploitant de
certains dispositifs médicaux, de s’'assurer du tiemindes performances. Cette loi a été
complétée par le décret n°2001-14%54ui apporte des précisions concernant cette dhiga
de maintenance des performances. La liste desdiigpa@oncernés par cette loi et ce décret
est parue dansdrrété du 3 mars 2003 fixant les listes des digf@shédicaux soumis a
l'obligation de maintenance et au contrle de egfliLes dispositifs médicaux soumis a
I'obligation de maintenance ainsi qu’au contrblealgé externe et interne sont ceux
nécessaire a :

- la production et a l'interprétation des imagesatiodiagnostic;

- la définition, a la planification et a la déliiee des traitements de radiothérapie;

'8 |Loi n°98-535 du 1ler juillet 1998 relative au remfement de la veille sanitaire et du controle dedeurité
sanitaire des produits destinés a I'homme.

191 0i n°2002-303 du 4 mars 2002 relative aux drdés malades et a la qualité du systéme de santé

20 Décret n°2001-1154 du 5 décembre 2001 relatibidlilation de maintenance et au contréle de queltis
dispositifs médicaux prévus a l'article L. 5212uladbde de la santé publique

2L Arrété du 3 mars 2003 fixant les listes des disifmsnédicaux soumis a l'obligation de maintenaet@u
controle de qualité mentionnés aux articles L. 522 D. 665-5-3 du code de la santé publique
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- la réalisation des actes de médecine nucléaire;

ainsi que ceux a finalité diagnostique ou thérdpaet exposant les personnes a des
rayonnements ionisants.

Les dispositifs médicaux de classe llb et Il somiguement soumis a l'obligation de
maintenance.

Les exploitants peuvent se dispenser de I'obligatie maintenance s'’ils démontrent qu’en
raison de la conception ou de la destination dpodigif, une maintenance est inutile.

Le décret n° 2002-1224 apporte plusieurs modifications de la partie négletaire du code
de la santé publique s’appliquant aux dispositi€siitaux.

Dans une premiere partie, plusieurs définitiond données : mandataire, distributeur et mise
en service. La définition de mise en service pravie la directive 93/42/CEE contrairement

aux deux autres.

Dans la seconde partie du décret sont définiesagyories de dispositifs devant faire I'objet
d’'une communication auprés de l'autorité compétemitesi que les modalités de cette
déclaration et les sanctions en cas de non déolarafette notion de communication est
issue de la transposition de la directive 98/787GiBncernant les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. Dans la directive 98/79/CE awntionnée la possibilité de déclarer la
mise sur le marché des dispositifs médicaux. Gdtitenative est transformée en obligation en

France via le décret susnommeé.

Le décret n°2006-1487recense les modalités de mise en ceuvre de ldtiigcau sein des
structures de soins qui sont applicables seuleraenertains dispositifs médicaux. Ces
modalités sont spécifiguement francaises. La lgdeces dispositifs est mentionnée dans
l'arrété du 26 janvier 2067 Ces régles particuliéres concernent des disfgositédicaux
considérés comme a risque :

« dispositifs médicaux incorporant une substance sjuelle est utilisée séparément, est

susceptible d'étre considérée comme un médicanéenedlu sang, valves cardiaques, autres

“Décret n° 2002-1221 du 30 septembre 2002 relakfcatiégories de dispositifs médicaux devant faijét
d'une communication lors de leur mise en servicenetlifiant le livre V bis du code de la santé pgbé
deuxieme partie : Décrets en Conseil d'Etat.

23 Directive 98/79/CE du Parlement européen et dus€ibru 27 octobre 1998 relatif aux dispositifs inédx
de diagnostic in vitro.

24 Décret n°2006-1497 du 29 novembre 2006 fixantréeges particuliéres de la matériovigilance exersée
certains dispositifs médicaux et modifiant le cdeéda santé publique (Dispositions réglementaires).

5 Arrété du 26 janvier 2007 relatif aux régles mariigres de la matériovigilance exercée sur cestdispositifs
médicaux, pris en application de l'article L. 528u code de la santé publique.
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dispositifs médicaux implantables y compris leslamps dentaires a I'exception des ligatures,

sutures et dispositifs d'ostéosynthese. »

Plusieurs textes portant sur des catégories degiigp spécifiques ont été publiés dans le

cadre de la transposition de directives européefvasle tableau 1 ci-apres).

Décrets / Arrétés

Directives

Décret n°2003-1106 du 20 novembre 2003 portant
transposition de la directive 2003/12/CE de la
Commission du 3 février 2003 concernant la
reclassification des implants mammaires et modifia
le code de la santé publique deuxieme partie : @gcI
en Conseil d'Etat.

Directive 2003/12/CEE de la commission du 3 févri
2003 concernant la reclassification des implants
nhmammaires dans le cadre de la directive 93/42/CEFL
relative aux dispositifs médicaux.

Décret n° 2005-1180 du 13 septembre 2005 relatif
spécifications détaillées précisant les exigences
essentielles auxquelles doivent se conformer les
dispositifs médicaux fabriqués a partir de tissus
d'origine animale et modifiant le code de la santé
publique

MBirective 2003/32/CE de la Commission du 23 avril
2003 introduisant des spécifications détailléeseen
qui concerne les exigences prévues a la direcfive n
93/42/CEE du Conseil pour les dispositifs médicau
fabriqués a partir de tissus d'origine animale

Arrété du 20 avril 2006 fixant les regles de
classification des dispositifs médicaux, pris en
application de l'article R. 5211-7 du code de ltéa
publique.

Directive 2005/50/CE de la Commission du 11 ao(f
2005 concernant la reclassification des prothéses
articulaires de la hanche, du genou et de I'épdaies
le cadre de la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux.

Décret n° 2004-413 du 13 mai 2004 relatif aux

médicaments dérivés du sang et aux dispositifs
médicaux incorporant une substance qui, si elle est
utilisée séparément, est susceptible d'étre cagsidé
comme un médicament dérivé du sang et modifiant
livres V et V bis du code de la santé publique.

Directive 2000/70/CE du Parlement européen et du
Conseil du 16 novembre 2000 modifiant la directive
93/42/CEE du Conseil en ce qui concerne les
dispositifs médicaux incorporant des dérivés stabile
sang ou du plasma humains.

|E¥rective 2001/104/CE du Parlement européen et d
Conseil du 7 décembre 2001 modifiant la directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs
médicaux

Tableau 1: Décrets et arrété publiés dans le cadree transposition de directives européennes et

concernant la classification de dispositifs médicau

Apres étude du contenu de la directive 93/42/CE#eefa transposition en droit francais de

cette directive, des textes renforcant et étentbanadre juridique applicable aux dispositifs

médicaux en France, nous allons inventorier lesicijpales lacunes de cette directive

93/42/CEE.
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Section Illl ; Les lacunes de cette directive

Tout d’abord, il faut noter que méme si cette divecprésente des lacunes, elle a permis de

créer un vrai cadre législatif harmonisé au niveatopéen pour les dispositifs médicaux.

A - Anomalies et incohérences dans les regles de clésation
des dispositifs médicaux

L’article 13 de la directive 93/42/CEE laisse lssgibilité aux Etats membres de demander
auprés de la Commission la reclassification d’wpdsitif ou d’une classe de dispositif. Deux
cas d’application de cet article 13 ont conduia &dclassification de dispositifs médicaux, a
I'initiative de la France et du Royaume-Uni.

Les implants mammaires qui étaient de classe ltinda regle 8 ont été positionnés en classe
1l suite & une décision de la Commissf8iDe méme, les prothéses de la hanche, du genou et

de I'’épaule qui étaient également de classe lIEthpassées en classell.

Dans ces cas, les modifications ont pu étre apg®rigais d’autres cas de classification
considérés comme trop faibles ont été soulevés. eékample, les désinfectants pour
dispositifs médicaux invasifs font partie de lasska lla selon la regle 15. Au vu du risque que
représente un dispositif invasif mal ou non désitdfe ces désinfectants pour dispositifs

médicaux invasifs devraient étre en classe llb.

Par ailleurs, des incohérences dans les régledadsification ont été soulevées. Les deux
exemples suivants me semblent significatifs.

Tout d’abord, les instruments chirurgicaux a usagigue font partie de la classe lla alors que
les instruments chirurgicaux réutilisables fonttigade la classe | selon la régle 6. Or, les
instruments réutilisables pourraient potentielletr@asenter un plus grand risque notamment
a cause de leur restérilisation.

Puis, selon la regle 7 un dispositif destiné a sage a court terme en contact direct avec le
systeme nerveux central fait partie de la claskaltirs que selon la régle 6 un dispositif
destiné a un usage temporaire en contact directlev@/steme nerveux central appartient a la
classe lla. Le risque associé au contact direat svasysteme nerveux central ne diminuant

pas avec la durée de contact, cette classificagamble erronée.

% Directive 2003/12/CE de la Commission du 3 févig803 concernant la reclassification des implants
mammaires dans le cadre de la directive 93/42/@EHive aux dispositifs médicaux.

%" Directive 2005/50/CE de la Commission du 11 ao00%2 concernant la reclassification des prothéses
articulaires de la hanche, du genou et de I'épadaies le cadre de la directive 93/42/CEE relative dispositifs
médicaux
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B - Probleme de compétence des organismes notifiés et
manque de clarté et de transparence dans leurs prédures
d’évaluation

Les organismes notifiés sont un des points lesgitigues de la mise en place de la directive
car ils sont responsables de I'évaluation de lafaranité des dispositifs médicaux. La

directive ne garantit pas I'absence de différericeatprétation entre les organismes notifiés.
De plus, un manque de clarté et de transparence ldars procédures d’évaluation a été

observé?®

1 - Probléme de compétence des organismes notifiés
La question s’est posée de savoir si tous les mges notifiés avaient le niveau de
compétence requis pour I'évaluation de la confaFndés dispositifs médicaux. Les Etats
membres et les industriels ont relevé certaineanks notamment dans I'évaluation des
systemes d’assurance de la qualité. L’évaluatifiérdi d’'un organisme notifié a I'autre. De

plus, ils n'ont pas les mémes exigences ce quaiertides disparités importantés.

Ce sont les autorités compétentes qui sont resplassde la notification des organismes
habilités. Le guide MEDDEV 2.1072a été développé pour aider les autorités commtent
dans leur évaluation et leur surveillance des asgaes notifiés. Les autorités compétentes
n’ont aucune obligation de suivre ce guide, leaquett pas opposable.

Par ailleurs, les organismes notifiés disposent d¢lviamp de certification bien trop vaste et

mal défini.

2 - Manque de clarté et de transparence dans les pnesed
d’évaluation

La mise en ceuvre des procédures d’évaluation seégalement des questions.

Lorsque le fabricant choisit d’étre certifié viahnexe Il « Evaluation compléte du systeme
d’assurance de la qualité », une évaluation duielose conception est prévue pour les
dispositifs de classe Il mais aucune obligatioest’nécessaire pour les dispositifs de classe
lla et lIb. Lors de I'évaluation du systeme d'asswee de la qualité, I'organisme notifié
devrait évaluer les dossiers de conception pourchmantillon représentatif de dispositif

médicaux de classe lla et fb.

8 Final report 05-06-2002 corr.1 : Report on thectioning of the medical devices directive (93/42/BfC14
June 1993) — Medical Devices Experts Group.

29 MEDDEV 2.10/2 rev.1 — June 2001 - Designation ammhitoring of Notified Bodies within the framewoo
EC Directives on Medical devices.
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Nous pouvons soulever une deuxiéme lacune condetaanprocédures d’évaluation de
conformité. Les certificats de conformité émis smitvles procédures visées a I'annexe IV
Vérification CE, a I'annexe V Assurance de la oalie la production et & I'annexe VI
Assurance de la qualité des produits, concernardipositifs de classe lla, Ilb et Ill, peuvent
I'étre sans date de fin de validité. Ceci pose lgmole car sans date de fin de validité, les
organismes notifiés n’ont pas de raison de reveratuer le fabricant. lls n’ont donc pas de
moyens de vérifier que le fabricant est toujourscenformité avec la directive 93/42/CEE.
En revanche, la directive impose au fabricant der teompte de I'état de I'aft dans la
conception et la fabrication des dispositifs méakcaCeci suggere que l'organisme notifié
devrait régulierement vérifier la conformité desmtisitifs a la directive en tenant compte de
I'état de I'art ce qui limiterait implicitement @Burée de validité des certificats de conformité.

Le dernier point problématique concernant les deyaes notifies est le manque de
transparence. Il est difficile de savoir commestdeganismes notifiés évaluent la conformité
des systemes d’assurance de la qualité des fatwj@nsi que les dossiers de conception des
dispositifs médicaux. Les autorités compétentes é@gdlement du mal a obtenir des
informations sur les organismes qui ont été natifiér les autorités compétentes d’'un autre
pays. Une meilleure communication des informaticorscernant les organismes notifiés entre
Etats membres est importante. Plus de transpassnaé nécessaire vis-a-vis du public afin
que l'acces aux comptes rendus d’évaluation sdibresé pour les dispositifs les plus a

risques, comme c’est le cas pour les médicaments.

C - Insuffisances de I'évaluation clinique

L’annexe X de la directive 93/42/CEE se rattachiké@aluation clinique. Elle décrit tout
d’abord les dispositions générales relatives aaliéation clinique puis les considérations
spécifigues aux investigations cliniques (Cf. amnel. Cette annexe X offre plusieurs
possibilités. L’évaluation clinique peut consiséer une évaluation critique de données issues
de la littérature si elles sont suffisantes pounalétrer les caractéristiques et les performances
du dispositif. Elle peut également correspondréaaalyse des résultats des investigations
cliniques. Pour finir, elle peut associer les dptécédentes options. Cette évaluation clinique

doit étre realisée quelle que soit la classe doodisf.

% Etat de I'art: état des connaissances sur un gdojeté.
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Des insuffisances ont été constatées dans I'apiplicale cette obligation d’investigation
clinigue. D'une part, les fabricants ne fournissems toujours des données cliniques
satisfaisantes, d’autre part, les organismes gstifie font pas une analyse suffisante de ces
données cliniques.

De plus, I'évaluation clinique a pour objectif déngontrer la sécurité et les performances
d'un dispositif médical et non son efficacité. L&nibnstration de la sécurité et des
performances d’un dispositif nécessite moins dendes cliniques que la démonstration de
son efficacité Basu, 2012

Au vu de ces problémes et de I'importance de léatdn clinique, un groupe de travail sur
I'évaluation clinique regroupant des représentaed’industrie, des organismes notifieés et
des états membres, a été créé dans le but de dpeeldes lignes directrices. Les premieres
conclusions de ce groupe de travail indiquent guditective 93/42/CEE ne présente pas

vraiment de lacunes mais que les problémes sord das interprétation.

D - Insuffisances de la surveillance aprés commerciaion
des dispositifs

La surveillance des dispositifs apres commercidisanclut la surveillance du marché et la

vigilance.

La surveillance aprés commercialisation ne fait lfget d’'un article précis de la directive
93/42/CEE mais nous la retrouvons dans les anniéxedIl sous la forme du paragraphe
suivant : « le fabricant s’engage a mettre en place et artenijour une procédure
systématique d’examen des données acquises suspestlif depuis sa production et de
mettre en ceuvre des moyens appropriés pour appligsienesures correctives nécessaires ».
Ce paragraphe ne permet pas de cadrer précisémeypd de données concernées ni les
modalités de mise en ceuvre de la procédure. Paégoant, de nombreux industriels n’ont
pas mis en place de procédure de surveillance apres sur le marché des dispositifs
médicaux et les organismes notifiés n’ont pas iilérte manque.

Pour pallier cette défaillance, I'association ed@mne des organismes notifies (TEAM-NB) a
fait paraitre un document de recommandation NB-MED/Reci’. Il précise que les
industriels doivent mettre en place un systeme alleate et d’analyse des données post-
production et que les organismes notifiés doivéadssirer que ce systeme a bien été mis en
place. Elles précisent également les sources deégsrpossibles comme les études cliniques

31 Recommendation NB-MED/2.12/Recl Post-Marketing/8illance (PMS) ; Rev. 11 Mars 2000
35/179



réalisées aprés l'obtention du marquage CE, legsesewe la littérature et les réclamations

clients.

La vigilance des dispositifs médicaux a pour budefitifier le role éventuel du dispositif
dans la survenue d’un incident. Elle a égalemeunt pile d’éviter que ne se reproduisent des
incidents ou des risques d’incidents graves, engrieles mesures correctives ou préventives
appropriées. Elle fait 'objet de l'article 10 de diirective 93/42/CEE. Les types d’incidents
devant étre déclarés sont décrits dans cet artieke Etats membres doivent mettre en place
un systeme de recueil des informations de vigilaRee ailleurs, suivant le paragraphe des
annexes Il a VIl cité précédemment, le fabricablaligation de déclarer les cas de vigilance
aux autorités compétentes. Selon les Etats membpeyt également y avoir une obligation

de déclaration pour le corps médical ou les institis meédicales.

Chaque Etat membre étant responsable de la mig@n et de I'organisation de son systeme
de vigilance, de nombreuses disparités entre lats Bbnt apparues concernant le nombre de
cas déclarés et le contenu des informations réi@seill est donc difficile d’analyser les

informations a un niveau global européen.

E- Champs dapplication de la directive et produits
frontiéres

Les produits frontiéres sont les produits pour less|il est ardu de déterminer s'il s’agit d’'un
dispositif médical ou d’une autre catégorie de pibd.’existence de ces produits frontieres
est due au fait qu’un produit répondant a la deédinid’un dispositif médical peut également
répondre a une autre définition et que certaindyte répondant a la définition du dispositif
médical sont exclus du champ de la directive 981EH. Nous allons observer quels sont les
différents cas de produit frontieres que nous posveencontrer et les problémes qu’ils

posent.

1 - Frontiere dispositif médical / dispositif médicak d
diagnostidn vitro

Selon la définition de la directive 93/42/CEE, uspasitif médical peut étre un « instrument,
appareil, équipement, matiere ou autre article stige& par son fabricant a des fins
diagnostiques. Si nous la comparons a la défindiodispositif médical de diagnostitvitro

de la directive 98/79/CE (Cf. annexe 5), nous @inss que pour répondre a la définition
d’'un dispositif de diagnostim vitro, un produit doit également correspondre a celiend’
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dispositif médical. Par ailleurs, la directive 9YBEE dans son article premier exclut bien les
dispositifs destinés au diagnostit vitro. Ceci explique les interrogations possibles pour
certains produits.

Prenons I'exemple des dispositifs invasifs donbjeatif est la réalisation d’'un diagnostic
vitro, associant en un seul dispositif la collecte deHantillon et son analyse. Si la fonction
principale du dispositif est de fournir une infotina sur I'état du patient suite a I'examien
vitro d’un échantillon, il sera alors considéré commedigpositif médical de diagnostin
vitro. Dans le cas d’un dispositif permettant le préhest de salive intégrant un réactif pour
détecter une infection, la fonction principale dapasitif est la détection de I'infection, le

préléevement n’est que secondaire.

A l'inverse, un dispositif permettant de collectlrs échantillons en continu, par exemple un
dispositif de mesure du glucose sanguin en contirai,sera pas considéré comme un
dispositif de diagnostim vitro. Le dispositif inclue un cathéter sous-cutanéajumente en
échantillons le systeme de mesure du glucose sangobtention d’échantillons en continu
grace a un dispositif invasif chirurgical est n&a@é® pour la réalisation de l'analyse. Le
diagnostic est réalisé en paralléle du prélevenoeistdeux actions ne peuvent étre dissociées.
Nous ne pouvons donc pas parler de diagnostidiio.\Ce type de dispositif sera couvert par
la directive 93/42/CEE?

2 - Frontiere dispositif médical / médicament
Comparons la définition du dispositif médical deelu médicament (directive 2001/83/8E
- Annexe 6). Les dispositifs médicaux comme les ioaddents sont destinés a des fins
médicales. Ce qui les différencie est leur modetaba. L’action principale d’'un dispositif ne
doit pas étre obtenue par des moyens pharmacoksyiquhysiologiques ou métaboliques
contrairement au médicament (Cf. Premiere padkdpitre | / Section | / -A). Généralement

les dispositifs exercent leur action par des moydmysiques.

Pour certains produits, il est difficile d’idengfi I'action principale, elle dépendra des

revendications du fabricant. Par exemple, l'acigalironique est classé comme dispositif

%2 MEDDEV 2.14/1 Rev. 2 — January 2012 — IVD MediEavices Borderline and Classification issues — A
guide for manufacturers and notified bodies.

% Directive 2001/83/CE du Parlement européen et @ms€il du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage mumai
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meédical si son action principale est considérée ntemmécanique avec une action
métabolique et pharmacologique accessoire. Cepgnsialiaction principale revendiquée
pour l'acide hyaluronique est pharmacologique sedpit sera classé comme médicament
(exemple : Hyalgan).

Nous pouvons citer un autre exemple, le sérum plogigue (solution de chlorure de sodium
a 0,9 %) s'il est injectable, sera considéré commemédicament ; alors que s'il sert de

solution d'irrigation, il sera considéré comme uspositif médicaf*

3 - Frontiere dispositif médical / équipement de prixbec
individuelle

La directive 93/42/CEE, dans son article premieécize bien qu’elle ne s’applique pas aux
équipements de protection individuelle. Selon querbduit est destiné a des fins médicales
ou non il sera considéré comme dispositif médiaalcomme équipement de protection
individuelle. La destination du produit va doncetétiner son positionnement.

Cependant, un produit utilisé comme eéquipement d#egtion individuelle et comme
dispositif médical, sera difficilement classablausd pouvons prendre I'exemple des gants en
latex qui peuvent étre utilisés par un professibdeesanté, donc comme dispositif médical,

mais également dans un laboratoire comme équipesegorotection individuelle.

Nous avons vu au travers de ces différents caslegebamp d’application de la directive
93/42/CEE est parfois difficile & définir et que gesitionnement de certains produits peut

s’avérer problématique.

Apres nous étre intéressés au contenu, a la tratispoet aux manques de cette directive
93/42/CEE, nous allons étudier les apports dertctive 2007/47/CE.

% Manual on Borderline and Classification in the Goumity Regulatory Framework for Medical Devices
Version 1.15 — 06.2013
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Chapitre Il : Les apports de la directive 2007/47/€&

La Directive 2007/47/CE est arrivée une dizaine d’années aprés la misplage de la
directive 93/42/CEE. Ce laps de temps a permisidiét la mise en place de cette directive et
de trouver quels étaient les axes d’amélioratiorssiiibes. Nous allons détailler les
modifications majeures apportées par cette direc@®07/47/CE en réponse aux problemes
identifiés. Puis nous nous pencherons sur sa togitggn en droit francais et sur les textes
spécifiquement francais apparus a la méme péridder finir, nous étudierons les lacunes
qui subsistent dans cette directive 2007/47/CE.

Section | : Les modifications majeures

A- Changement de certaines regles de classification
Nous avions vu dans le chapitre consacré aux lacdeéa directive 93/42/CEE que les régles
de classification décrites dans I'annexe IX présient des anomalies et des incohérences.
Certaines d’entre elles avaient été corrigées agemde la procédure décrite dans l'article 13
de la directive mais d’autres restaient en suspkasdirective 2007/47/CE permet des

améliorations importantes.

Le chapitre I. « Définitions » de I'annexe 1X, féibjet d’'une modification, la définition du
systéme circulatoire centrale est étendue. Ceneacanséquence sur la régle 8 (Cf. annexe 7
— les apports de la directive 2007/47/CE sont guek) : certains dispositifs en classe b

passent en classe I, comme les endoprothésésatelabdominalé®

Le paragraphe 2.6 est ajouté au chapitre Il. Redjbggplication, une précision est apportée
concernant le terme « utilisé en continu » emplpgér définir la durée d’utilisation d’un

dispositif. Il est indiqué que lorsqu’un disposiist immédiatement remplacé par le méme
dispositif ou un dispositif identique, I'utilisatioest considérée comme continue. Ceci a un
impact sur les regles de classification des disf@#nvasifs. Par exemple, selon la regle 5 les

canules trachéales vont passer de la classealalagse 115°

% Directive 2007/47/CE du Parlement Européen et dns€il du 5 septembre 2007 modifiant la directive
90/385/CEE du Conseil concernant le rapprochemesitétjislations des Etats membres relatives ayosiisfs
médicaux implantables actifs, la directive 93/42E0#1 Conseil relative aux dispositifs médicauxaedirective
98/8/CE concernant la mise sur le marché des pioHigcides

% AFSSAPS — Point info — Directive 2007/47/CE : $egtiels des changements — 22/10/2010
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Autre exemple, les compresses hémostatiques (tgpeate de calcium ou cellulose oxydée)
qui étaient couvertes par la regle 7, le sont aéaix par la régle 8, et par conséquent passent

de la classe lla a la classe llb.

Suite a I'incohérence relevée entre la regle @etrégles 7 et 8 concernant les dispositifs en
contact direct avec le systeme nerveux central ffefimiére partie / Chapitre | / Section 3 / -
A), la regle 6 a été ainsi modifiée : sans restnictjuant a sa durée d'utilisation, un dispositif
médical en contact direct avec le systeme nervemtral appartient a la classe lll. Par
exemple, les aiguilles spinales passent de laeldas la classe Ill. La figure correspondant

a laregle 6, présentée ci-apres, illustre cettdification.

Régle 6
Invasif chirurgical —
Usage temporaire

Spécifiquement destin Utilisation en Instrument Fournir de Effet biologique —| [Destiné & administrer d
diagnostiquer, surveillgr |contact direct ave chirurgical I'énergie / Principalement ou| | médicaments selon up
ou corriger une le systeme nerve réutilisable rayonnements totalement absorbé | mode d’administration
défaillance du cceur o central jonisants potentiellement
du systeme circulatoirf N | b dangereux
central par contact dire /oA
YATTRY Ib

11b

Figure 9: Régle 6 — dispositifs invasifs de typehaurgical destinés a un usage temporaire (guide
MEDDEV 2.4/1 Rev 9)

La régle 13 a été étendue pour couvrir les disi@sitédicaux incorporant des dérivés du
sang humain.

La regle 15, relative a la désinfection des digffesinédicaux, a été modifiée pour que les
désinfectants de dispositifs invasifs passent dddsse lla a la classe Ilb. Par exemple, les
produits de désinfection utilisés pour les instrateede chirurgie dentaire appartiennent
désormais a la classe llb.

Pour illustrer ces deux modifications, la figurarespondant aux regles spéciales présentée

dans le chapitre 1 est reprise.
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REGLES SPECIALE

Regle 14
Dispositifs utilisés pour |
contraception ou pour
prévenir la transmission
des maladies sexuellems

transmissible
Regle 13
Dispositif |ncorporant

comme partie intégrante
une substance

Reégle 16
Dispositifs destinés
a enregistrer les
images de
radiodiagnostic

Régle 15
Destinés
spécifiquement a
désinfecter les
dispositifs médicaux

Régle 17
Dispositifs fabriqués a partir de
tissus d’origine animale ou de
dérivés non viables (ne conce
pas les dispositifs destinés a ¢
en contact uniguement avec la
peau intac!

médicamenteuse qui est |
susceptible d'agir surle | ou

Corps par une action
accessoireu une

substance dérivé du san
hiimair
ou

/|||\

Siimplantable
ou invasifs a
long terme

Destinés
spécifiquement a
désinfecter,
nettoyer, rincer oy

Destinés
spécifiquement &
désinfecter les
dispositifs médicay

hydrater les lentille invasifs
de contact
//I Ib
1lb

Figure 10 : Regle 13 a 18 dispositifs médicaux afsi(guide MEDDEV 2.4/1 Rev 9)

B - Les exigences essentielles
Plusieurs points de I'annexe | ont été modifiéslaatirective 2007/47/CE. Tout d’abord dans
les exigences générales, au point 1 (Cf. annexkes$ apports de la directive 2007/47/CE sont
surlignés) la notion de risque de mésusage liécatctéristiqgues ergonomiques du dispositif
a été ajoutée. La notion d’aptitude a I'utilisatiest définie dans la norme EN 62366 : 2008
comme « caractéristique de linterface utilisateui établit I'efficacité, le rendement, la
simplicité d’apprentissage et la satisfaction ddillsateur ». Lors du développement d’'un
dispositif médical, cette problématique doit éttedée. Il faut tenir compte du profil des
personnes qui vont étre amenées a utiliser le sligpoprofessionnels de santé, patient...,

lors du développement d’un nouveau dispositif. lgpasitif doit également étre concu pour

permettre une utilisation la plus facile possitilaiasi éviter tout risque de mésusdye.

Dans les exigences générales, le point 6 bis abgalt été ajouté pour inclure I'évaluation
clinique dans la démonstration aux exigences egfiest Ce point sera développé dans la

sous-section suivante.

3" EN 62366 : 2008 — Dispositifs médicaux — Applioatide l'ingénierie de I'aptitude & I'utilisation au
dispositifs médicaux.

¥ TUV Rheinland - Ergonomie: la norme harmonisée E6R366 :
https://www.tuv.com/media/france/essentiel/normaegdBomy_EN_62366.pdf

2008 - 25/03/2010
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Dans les exigences relatives a la conception ebitestruction, le point 7.4 concernant les
dispositifs médicaux intégrant un médicament consmiestance accessoire est modifié pour
deux raisons. La modification permet d’intégrer upeocédure de consultation par
'organisme notifié d’'une autorité compétente ou KEEMA (Agence Européenne du
Médicament) pour obtenir un avis scientifigue sute «profil bénéfice/risque lié a
I'incorporation de la substance dans le dispositiDe plus, cette modification permet
également d'inclure les dispositifs intégrant unbstance dérivée du sang humain. Dans ce

cas la procédure de consultation se fait uniquegmtes de 'EMA.

Le point 7.5 qui concerne les dispositifs médicaomtenant des substances dangereuses a été
complété. Il est notamment précisé qu'une « atienparticuliere doit étre accordée aux
substances carcinogenes, mutagénes ou toxiquesapaproduction » (CMR). Lorsque leur
présence ne peut étre évitée, elle doit étre ohang justifiee et les risques qu’elle représente
maitrisés.

Certains Etats membres ont déja mis en place desnmandations pour limiter I'utilisation
des dispositifs médicaux contenant des phtalatssés comme CMR chez les enfants et les
femmes enceintes et allaitanfésUn paragraphe dédié spécifiquement aux dispositifs
contenant des phtalates classés comme CMR a ét& ajo point 7.5. Leur présence doit étre
mentionnée sur l'étiquetage, les risques doiverg @tentionnés dans la notice et leur

utilisation doit étre justifiée.

Concernant les informations fournies par le falicgpoint 13), plusieurs ajouts ou
modifications ont été faits.
Notamment au point 13.3, I'obligation d’avoir un maataire pour les fabricant non établi

dans la communauté est introduite.

Des problemes d’interprétation de « I'usage unigumt été constatés. Deux interprétations
de « I'usage unique » sont possibles, d’une patiliaer une seule fois pour un seul patient et
de l'autre que le dispositif ne doit pas étre g8 Par conséquent, des précisions ont été

apportées quant aux mentions obligatoires danstieenet sur I'étiquetage.

% AFSSAPS — Point info — Directive 2007/47/CE : $estiel des changements — 22/10/2010
40 Commission staff working document - Annex to thepwsal for Directive of the European parliamerd af
the Council amending Council Directives 90/385/E&tl 93/42/EEC and Directive 98/8/EC of the European
parliament and the Council as regard the reviewhef medical devices directives — Impact assessment
SEC(2005) 1742
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Au point 13.3 f), il est précisé que l'indicatiom® dusage unique doit étre uniforme dans
I'ensemble de la Communauté. Ceci implique que tesi®tiquetages des dispositifs a usage
unique doivent présenter le symbole harmonisé spomdant. Au point 13.6 h), il est précisé
que le fabricant doit indiquer les risques en cagditilisation du dispositif lorsqu’il est a

usage unique.

C - Renforcement de I'évaluation clinique et de la notin de
surveillance apres commercialisation des disposiifmédicaux

1 - Renforcement de I'évaluation clinique

Le renforcement de I'évaluation clinique se ret®mwlans différents points de la directive
2007/47/CE. Les lacunes concernant I'évaluatiomiguie étaient notamment dues a un
probléme d’interprétation de la directive 93/42/CEXeci explique I'ajout d’'une définition de

« données cliniques » dans la directive 2007/47&Earticle premier, ce qui permet de
clarifier cette notiorf* De méme, la directive 93/42/CEE pouvait laisserspe qu'il était plus
important de conduire une évaluation clinique plagr dispositifs implantables et ceux de
classe lll, que pour les autres classes de digisodiette notion a été supprimée ce qui
permet d’éviter qu’un fabricant de dispositifs diesse | a llb pense qu’il n’est pas nécessaire
de réaliser une évaluation clinique. De plus, ilreaintenant indiqué, dans les annexe X et
VII, que I'évaluation de données cliniques doitréapartie intégrante de la documentation
technique, ce qui renforce I'idée que I'évaluatimique est obligatoire quelle que soit la

classe du dispositif.

Selon I'annexe X de la directive 93/42/CEE, I'éwlan des données cliniques permettait de
répondre aux exigences essentielles 1 et 3. Aveouaelle directive, I'évaluation clinique
permet également de juger du caractere acceptabt@m du rapport bénéfice / risque et par
conséquent de répondre au point 6 des exigencesatedies. De plus, un point 6bis a été
ajouté aux exigences essentielles pour rendreaiblrg I'évaluation clinique.

On voit également au travers de cette annexe quaeideau d’exigence concernant
I’évaluation clinique a augmenté. Les fabricantdoent plus se contenter de recuelllir des
données issues de la littérature ou de leurs iigatsins cliniques. lls doivent maintenant
conduire leur évaluation clinique selon une procédavoir une méthodologie pertinente et

faire une évaluation critique des données issuesadétérature et/ou des résultats des

“l TARABAH Fouad. La réglementation européenne des dispositifs mésica Approche historique et
technique La Plaine Saint Denis : AFNOR, 2008. -246-
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investigations cliniques. Pour pouvoir utiliser demnées cliniques relatives a un dispositif
similaire, il faut démontrer I'équivalence de cepbsitif.

Les exigences sont également renforcées plus spémifient pour les dispositifs implantables
et de classe Il pour lesquels la conduite d’inigesions cliniques est obligatoire sauf dans le

cas d’une justification pertinente et documenftge.

2 - Renforcement de la notion de surveillance aprés
commercialisation

La directive 2007/47/CE a également renforcé laionotde surveillance apres
commercialisation des dispositifs médicaux. L'oatign de mettre en place une procédure de
surveillance des dispositifs médicaux apres misdéesmarché déja présente dans la directive
93/42/CEE est renforcée par I'ajout une obligatienmise a jour de I'évaluation clinique en
fonction des données collectées aprés mise sualehd, et par le fait que I'absence de suivi

clinique dans le plan de surveillance apres miséesoarché doit étre justifiée.

Aprés avoir étudié les apports majeurs de la duec2007/47/CE, intéressons-nous a la
transposition en droit francais de cette direci@wesi qu’aux textes francgais parus sur la
période septembre 2007 a 2013.

Section Il : La transposition en droit francais decette directive et les
dispositions francaises complémentaires

A- La transposition en droit frangais de la directive
2007/47ICE

La directive 2007/47/CE devait étre transposéereit dational avant le 21 décembre 2008 et
les textes devaient étre applicables a partir donats 2010.

La transposition en droit francais s’est faite partermédiaire de deux décrets, de trois
arrétés et d’'une ordonnance.

Le décret n° 2009-482 du 28 avril 2009 relatif awonditions de mise sur le marché des
dispositifs médicaux a permis d’adapter en drotiomal une grande partie de la directive
2007/47/CE. Ce décret permet notamment la trangposies nouvelles définitions de la
directive 2007/47/CE, il mentionne la notion de otaire.

“2 TARABAH Fouad. La réglementation européenne despatiitifs médicaux — Approche historique et
technique. ; La Plaine Saint Denis : AFNOR, 20Q46-.
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Le cas des dispositifs médicaux qui sont egalendest machines ou des équipements de
protections individuelles est traité dans ce déc@s dispositifs doivent répondre aux

exigences des deux catégories auxquelles ces pagyiartiennent.

Ce décret intégre également les modifications dappsr par la directive 2007/47/CE

concernant les dispositifs médicaux combinés aves dérivés du sang, ou avec des

médicaments.

L’ordonnance n°2010-250 du 11 mars 2010 relative digpositifs médicaux modifie la
partie législative du Code de la santé publiqude Flermet de transposer la notion
d’évaluation clinique et d’évaluation du rapporhbéice / risque.

Le décret n°2010-270 du 15 mars 2010 relatif daléation clinique des dispositifs médicaux
et a la communication des données d’identificadlAFFSaPS transpose les notions ayant

trait a I’évaluation clinique que nous avons déas dans la section précédente.

L'arrété du 15 mars 2019 permet la transposition des modifications des esgtle

classification qui ont été détaillées dans la segbrecédente.

L'arrété du 15 mars 201breprend les exigences essentielles en y inclesntmiodifications

vues dans la section précédente.

Le dernier texte de transposition est I'arrété Buriars 201% qui intégre les modifications

concernant les procédures d’évaluation.

B - Textes francais renforcant le cadre juridigue des
dispositifs médicaux

En complément des textes de transposition de &ctiie 2007/47/CE, des textes frangais
renforcant le cadre juridiqgue des dispositifs madic sont parus depuis septembre 2007
jusqu’en 2013. Ces dispositions complémentaires goésentées ci-apres dans l'ordre

chronologique de leur parution.

Le décret n°2010-270 du 15 mars 2010 que nous auopsécédemment dans le cadre de la

transposition de la directive, introduit égalementrenforcement francais. Dans la directive

43 Arrété du 15 mars 2010 modifiant I'arrété du 2@ila®006 fixant les régles de classification despdisitifs
médicaux, pris en application de l'article R. 5Z1dlu code de la santé publique

4 Arrété du 15 mars 2010 fixant les conditions deer@n ceuvre des exigences essentielles applicalstes
dispositifs médicaux, pris en application de l@diR. 5211-24 du code de la santé publique

5 Arrété du 15 mars 2010 fixant les modalités dlimation des procédures de certification de la oomfté
définies aux articles R. 5211-39 et R. 5211-52 pn application de l'article R. 5211-53 du coddalsanté
publique
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2007/47/CE est mentionnée la possibilité de déclarenise sur le marché des dispositifs de
classe lla. Cette possibilité est transformée digation en France par l'intermédiaire de ce
décret. La France y ajoute également l'obligatiom communication d’informations.
L’obligation de déclarer la mise sur le marché depositifs médicaux permet a l'autorité
compétente d’avoir une connaissance actualisédigssitifs présent sur le marché francais.
De plus, l'obligation de communication d’informat® offre la possibilité a l'autorité
compétente d’'avoir des éléments sur les dispositédicaux les plus a risque. Ces données

sont des plus utiles a la mission de surveillancendrché.

Par ailleurs, le décret n°2011-968 du 16 ao(t 2ektif & la revente des dispositifs médicaux
d’occasion a défini toutes les modalités d’appiamatdes regles relatives a la revente des
dispositifs médicaux d’occasion. Ce décret est stimition des exploitants de dispositifs

médicaux.

Deux lois ayant un impact sur les dispositifs madic sont parues sans correspondre a une
transposition de la directive 2007/47/CE.

La loi n°2011-2012 du 29 décembre 2011 relativeesforcement de la sécurité sanitaire du
médicament et des produits de santé n'a pas d’'ingoada mise sur le marché des dispositifs
médicaux. Cependant elle apporte des modificaifmpsrtantes concernant leur encadrement
juridique.

Elle a notamment mis en place une l|égislation amazcd la publicité des dispositifs
médicaux car jusqu’a présent celle-ci n'était almsmnt pas réglementée. Cette loi est
complétée par le décret d’application n°743-20129dmai 2012 relatif a la publicité des
dispositifs médicaux ainsi que par deux arrétésrrété du 24 septembre 2012 modffiét
l'arrété du 21 décembre 2072Ces textes aménent une limitation de la publigitprés du
public pour les dispositifs pris en charge parrisgmes obligatoires d’assurances maladies
aux classes | et lla, ainsi que la nécessité dauterisation préalable de 'Agence Nationale
de Sécurité du médicament et des produits de JAN&M) pour une liste définie de
dispositifs. lls introduisent également des mergianinimales a faire figurer sur les
publicités, différentes suivant que I'on s’adreasies professionnels de santé, ou au public.
Le tableau ci-apres résume les mesures mises ex @acernant la publicité.

46 Arrété du 24 septembre 2012 fixant la liste depaitifs médicaux présentant un risque importantr fa
santé humaine et dont la publicité est soumiset@riaation préalable en application de l'article5213-4 du
code de la santé publique, modifié par I'arrét@8umars 2013.

47 Arrété du 21 décembre 2012 fixant la liste depakitifs médicaux pouvant faire I'objet d'une peibdi auprés
du public en application de l'article L. 5213-3ahde de la santé publique
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Tableau 2 : Publicité des dispositifs médicaux

Destinations

Statut
remboursement

Autorisation préalable
de ’'ANSM (oui/non)

Dispositifs concernés

Mentions obligatoires spécifiques

Mentions obligatoires communes

- défibrillateur cardiaque implantable ;

- sonde de défibrillation cardiaque implantable
- stimulateur cardiaque implantable et ses
accessoires ;

- sonde de stimulation cardiaque implantable ;
- stent coronaire.

- implant mammaire ;

- produit de comblement des dépressions

- Les caractéristiques et les performances revegdi
au titre de cette destination ; La classe du disipo
médical ;

- Le cas échéant, le nom de l'organisme habilitéqu

- La dénomination ou la référence

A Iommerciale du dispositif médical ;
- 'La destination attribuée au dispositif

médical par son fabricant et pour laquelle

publicité est diffusée,

- Le nom du fabricant du dispositif médicg

ou de son mandataire ;

- Les informations indispensables pour un

bon usage du dispositif médical ;

- Une invitation expresse a lire

attentivement les instructions figurant dan

Oui . Atabli ['é i it -
cutanées. établi I'évaluation de conformité ;
professionnels oM rerpboursable - prothése de cheville ; - La situation du dispositif médical au regard du
de santé re meb orLOrg able - prothése de genou ; remboursement par les organismes d'assurance ma
- prothése de hanche ; et, le cas échéant, les conditions de prescrijtion
- prothése d'épaule. d'utilisation auxquelles a été subordonnée son
- lentille intraoculaire. inscription sur la liste mentionnée a l'articlelb5-1 du
- générateur de laser chirurgical. code de la sécurité sociale, pour la destinatimaifia
- stent intracranien. I'objet dela pUblICIté
Tous les dispositifs médicaux autres que ceux
Non listés ci-dessus (toutes classes de dispositifs
confondues).
DM non Oui produit de comblement des dépressions cutanges.
remboursable Non Tous les autres dispositfs médicaux - La mention : "Ce dispositif médical est un pradis
santé réglementé qui porte, au titre de cette
réglementation, le marquage CE” ;
Public - Selon le degré de risque du dispositif médicairpa
santé humaine, un message de prudence et un gny|
DM remboursable Non Uniquement les dispositifs de classe | et lla. conseil d'un médecin, d'un pharmacien ou de taue ay

(publicité interdite pour les classes lIb et llI)

professionnel compétent au regard de la nature du
dispositif médical ;

la notice qui accompagne le dispositif
médical ou sur I'étiquetage remis au
professionnel de santé ;

- Le cas échéant, le numéro interne de
référencement.

=5

la

[2)
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Cette loi a également pour but de renforcer laspparence, et de prévenir les conflits

d’intéréts des experts siégeant notamment darasitesités de santé.

La loi n°2012-1442 du 24 décembre 2Pl@omporte un chapitre concernant les dispositifs
meédicaux. Elle interdit l'utilisation de tubulureesmportant du di-(2-éthylhexyl)phtalate dans
les services de pédiatrie, de néonatologie et deernigt. Elle dispose que les biberons
considérés comme dispositifs médicaux ne doivarg pbntenir de bisphénol A. Par ailleurs,
dans larticle 4 de cette loi, il est indiqué que douvernement envisage d’interdire
I'utilisation de phtalates dans les dispositifs madx. Cette loi rejoint la prise en compte
dans la directive 2007/47/CE des risques que reptést les phtalates dans les dispositifs

médicaux.

Malgré les apports de la directive 2007/47/CE st alétres textes francais venus renforcer le

cadre juridique des dispositifs médicaux, des laswsubsistent.

Section Il ; Les lacunes qui subsistent avec la dictive 2007/47/CE

La directive 2007/47/CE a permis de combler ceewilacunes de la directive 93/42/CEE.

Cependant des manques persistent dans cette régdeime européenne.

A- Différences  importantes de  surveillance et
d’évaluation des organismes notifiés

Nous avons déja vu lors de l'analyse des lacunedaddirective 93/42/CEE que les

organismes notifiés, éléments clés de la certiboaCE, présentaient certaines failles. Le
renforcement de I'évaluation clinique a comblé padie des manques dans I'évaluation par
les organismes notifiés. Par ailleurs, lors dedléation du systeme qualité les organismes
notifiés évaluent les dossiers techniques de mgm@E d'un échantillon représentatif de

dispositifs médicaux de classe lla et IIb. Certguamts ont donc été corrigés par la directive
2007/47/CE. Cependant, des problemes persistemtenmant le niveau de compétences des

organismes notifiés, ainsi qu’un manque de tramsyar concernant leurs activités.

L’annexe Xl de la directive 93/42/CEE correspondank criteres minimaux devant étre

réunis pour la désignation des organismes a notifi@ pas été modifiée par la directive

“8 Loi n°2012-1442 du 24 décembre 2012 visant & Ispswosion de la fabrication, de limportation, de
I'exportation et de la mise sur le marché de tautditionnement & vocation alimentaire contenanbidphenol
A
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2007/47/CE. Par conséquent, les critéres généraakititation des organismes notifiés n’ont
pas été renforcés. De plus, ces criteres sontéesas quelle que soit la classe, donc le niveau
de risque des dispositifs médicaux évalués.

Le nombre d’Etats membres de I'Union Européennereerhent augmenté, de 12 en 1993
pour atteindre 28 autorités compétentes, pouvaatwte nommer des organismes notifiés.
De fait, environ 80 organismes notifiés sont reésnen 2013° La question se pose de
I'intérét d’'un si grand nombre d’organismes nosfi€eompte-tenu des risques de variabilité
des compétences et de pratiques. . Chaque Etat rmel@bide des ressources qu’il souhaite
allouer a la désignation et au contrble des orgaggsnotifiés. Le nombre actuel d’Etats
membres entraine des disparités trés importanteseenes de compétences entre les
organismes notifie§VicCulloch, 2012] Le manque de transparence sur les activités des
organismes notifies, comme par exemple I'absenceagdport annuel d'activité, renforce

encore davantage ces dispar[tésamer, 2012]

Le dernier point a soulever concernant les orgagssnotifiés est le pouvoir qu’ils ont sur les
fabricants et I'indépendance vis-a-vis de ces tamts. Les fabricants sont des clients des
organismes notifiés, ils les payent pour chaquduétian de conception, chaque audit. lls
sont également libres de changer d'organisme @otifils n'en sont pas satisfaits. Par
conséquent, I'organisme notifié est dépendant tridant et doit le « fidéliser » pour ne pas
qgu’il choisisse un autre organism@ette relation de dépendance ne peut pas garamtir d
décisions objectivesStordeur, 2013]lls ont la possibilité d'effectuer des audits inugs®
mais ne le font pas. Le pouvoir des organismesfié®test également limité, car ils ne
peuvent pas prendre de décision de fermeture digtament ou de retrait du marché de
dispositifs. lls sont obligés de passer par limtédiaire des autorités compétentes,
notamment pour les informer en cas de dysfonctiomme observé (suspension ou retrait
d’'un certificat ou restriction quelconque). Par @@quent, leurs moyens de pressions sur les

fabricants sont assez faibles.

La question de savoir si le niveau de sécurité'eftichcité des dispositifs médicaux est le
méme selon que I'évaluation est réalisée par dgansmes habilités dans différents pays de

I'Union Européenne peut ainsi étre posée.

49 Questionnaire - Recast of the medical devices diires — public consultation — 2008

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-dsffiles/recast_docs 2008/public_consultation_dn.pd
*® Directive 93/42/CEE — Annexe I § 5
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B - Surveillance aprés commercialisation insuffisante
La surveillance apres commercialisation inclutigilance et la surveillance du marché.

1 - La vigilance
La Commission a constaté une sous-notificationifiigive des incidents, [Stordeur, 2013]
signe que le systeme européen de vigilance desodiigp médicaux présente des
défaillances.
Selon la directive 93/42/CEE modifiée par la dinext2007/47/CE, la mise en place d’'un
systéme national de vigilance est sous la respditéattes autorités compétentes des Etats
membres. Seules les mesures correctives visanmnigwdr I'incidence d’'un événement de
vigilance récurrent doivent faire I'objet d’'une amfation auprés de la Commission
européenne et des autres Etats membres.
Des disparités entre Etats membres existent dafhdtionnement de la vigilance, car tous
ne réagissent pas de la méme facon devant un mcidtemer, 2012] De plus, seuls certains
Etats membres ont mis en place une obligation dmakment d’incident pour les
professionnels de santé. Enfin, dans certains Etatabres comme la France, le champ de la

matériovigilance est étendu aux incidents et risalimcidents non graves.

Les dispositifs médicaux circulent librement daosst les Etats membres. Pour avoir une
vision globale, ainsi que des données pertinertadarpretables, il serait nécessaire d’avoir
un recueil des données de vigilance a un niveatrateguropéen. Il existe une base de
données européenne EUDAMED instituée par la déctigsi® la Commission du 19 avril
20102 Les autorités compétentes sont responsablesedeediistrement des données dans
EUDAMED. Les données minimales requises pour laisalans la banque de données sont
décrites dans l'annexe de cette décision. Ellexament : les intervenants (fabricant /
mandataire), les dispositifs, les certificats,ifesdents et les investigations cliniques.

Cette base de données est accessible aux autmitgsetentes nationales et a la Commission
européenne. Son utilisation est obligatoire depugs 2011. Deux questions se posent, la
premiere est de savoir si cette base de donnébesgeeastomplétée de facon exhaustive par les
différents Etats membres. La seconde est, danpdthgse ou les informations sont bien

renseignées dans cette base, quelle est I'expbmitgui en est faite. Il faudrait une instance

®L Questionnaire - Recast of the medical devices diires — public consultaton — 2008

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-dsffiles/recast_docs 2008/public_consultation_dn.pd

®2 Décision n°2010/227/UE de la Commission du 191&8@10 relative a la banque de données européenne s
les dispositifs médicaux (Eudamed)
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qui analyse ces données, détecte les incidentsreétsi et mette en place des actions en

collaboration avec les autorités compétentes.

2 - Surveillance du marché
Nous avons vu précédemment que grace a la dire@d@7/47/CE, l'obligation de
surveillance post-commercialisation des dispositifédicaux pour les fabricants avait été
renforcée avec I'obligation de mettre a jour I'@alon clinique avec les données issues de la
surveillance post-commercialisation. Suite a laem@® application de cette directive, les
fabricants ont intégré a leur systeme d’'assurangait§ une procédure de suivi post-
commercialisation des dispositifs médicaux. Ils @également mis en place des plans de suivi

clinique post-commercialisation.

La surveillance du marché par les autorités compe&sen’est pas clairement décrite dans la
directive 93/42/CEE modifiée par la 2007/47/CE. BEsnents concernant cette surveillance
apparaissent dans différentes sections de la iee®ar exemple, au point 3.1 des annexes
II, V et VI, il est indiqué que dans le cadre d’'udemande d’évaluation de son systéme
qualité, le fabricant doit fournir «n engagement du fabricant de mettre en place &rniea

jour une procédure systématique d'examen des derampiises sur le dispositif depuis sa
production, y compris les dispositions visées ankxe X, et de mettre en ceuvre des moyens
appropriés pour appliquer les mesures correctivésessaires. Cet engagement comprend
I'obligation pour le fabricant d'informer les auités compétentes des incidents suivants dées
qu'il en a connaissance Il n'existe pas d’article ou d’annexe consacgpécifiquement a
cette surveillance du marché. Chaque Etat memHdee charge de la surveillance de son
marché national. Or, comme vu précédemment pouwidgidance, il existe des disparités
importantes entre les autorités compétentes ddératits Etats membres notamment en
termes de disponibilité des ressourteBar exemple, en France ’ANSM exerce un controle
du marché systématique des auto-tensiomg&trBe. méme, ’ANSM a mené une campagne
d’inspection sur les produits injectables de comiglet des rides de 2009 & 26%1.

L’article 20bis apparu dans la directive 2007/47/€pour objet la coopération entre Etats

membres et avec la Commission européenne. Une bmoopgration entre Etats membres

8 Questionnaire - Recast of the medical devices diir|es — public consultaton — 2008

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-deffiles/recast_docs_2008/public_consultation_dn.pd

5 http://ansm.sante.fr/Dossiers/Dispositifs-medicdextadiotherapie/Dispositifs-medicaux-de-
radiotherapie/(offset)/0

55 http://ansm.sante.fr/Dossiers/Produits-injectalbiessomblement-des-rides/Campagne-d-inspection-2009-
2011-sur-les-produits-injectables-de-comblementrobss/(offset)/4
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pourrait pallier le manque de ressources de certiatats. Cependant, cette coopération ne
fonctionne pas de maniére optimale. Conscientgsralbleme, la Commission européenne et
les autorités compétentes ont mis en place un gralgptravail COEN (compliance and
enforcement group) pour favoriser la coordinatintreeEtats membres.

Pour améliorer la surveillance du marché, il senmaportant d’'une part de préciser les
missions qui relévent de cette surveillance ettdéapart d’améliorer la coopération entre les

Etats membres.

C - Manque de transparence
En matiere de transparence, la directive 93/42/GHaas l'article 14, laisse uniquement la
possibilité aux Etats membres de demander la conmation de certaines informations lors
de la mise en service, ou mise sur le marché dispoditif médical sur leur territoire. Cela
reste une possibilité, il n’existe aucune obligatio
Le probleme qui se pose est donc le méme que posuriveillance du marché, une trop
grande latitude est laissée aux Etats membregjicmnduit a des divergences réglementaires
tres importantes concernant les obligations de comication d’information lors de la mise
en service ou de la mise sur le marché d'un difposédical. Par exemple, la France
demande une communication pour les dispositifs caénli de classe lla, llb et lll ainsi
gu’'une déclaration pour les dispositifs de clasleed de la premiére mise en service ou mise
sur le marché sur le territoire francais, mais 'estrpas le cas pour tous les pays de I'Union
Européenne. De plus, les systémes d’enregistrediféérent et sont non compatibl&s.
Par conséquent, a I'heure actuelle, le nombreype tet le statut autorisé ou non des
dispositifs médicaux présents sur le marché européesont pas précisément confiushen,
2011] Environ 500 000 dispositifs médicaux seraient@l@ment sur le marché europ&én.
Les autorités européennes n’'ont pas de visibilibale sur les dispositifs médicaux qui

circulent sur le marché.

Ceci pose des problémes majeurs du point de vuéablesants mais également du point de

vue de la sécurité.

% SWD(2012) 274 final, Document de travail des smrside la Commission — Résumé de I'analyse d'impact
sur la révision du cadre réglementaire applicahie dispositifs médicaux accompagnant la propositien
reglement du Parlement européen et du Conseilifrelax dispositifs médicaux, et modifiant la direet
2001/83/CE, le réglement (CE) n°278/2002 et leedgint (CE) n°1223/2009 et la proposition de régharde
Parlement européen et du Conseil relatif aux diffomédicaux de diagnostic in vitro, 26/09/2012.

57 COM(2012) 540 final, Communication de la Commiss@n Parlement européen, au Conseil, au Comité
économique et social européen et au Comité desnegi des dispositifs médicaux et des dispositéslioaux

de diagnostic in vitro sirs, efficaces et innovad&ns l'intérét des patients, des consommateurdest
professionnels de la santé, 26/09/2012.
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Cela augmente considérablement les charges adratinies des fabricants. Ills doivent gérer
les notifications dans chaque pays de I'Union Eéesme dans lesquels ils souhaitent
commercialiser leurs dispositifs, en tenant condetehaque spécificité nationafe.

Concernant la sécurité, dans I'hypothése ou urasigm vigilance important est émis et qu’'un
retrait de lot doive étre effectué, aucune instaggmpéenne ne sait dans quel pays quel
dispositif est vendu. Seul le fabricant possédéedaformation. Ceci représente un risque
important surtout dans le cas de dispositifs médicke classe Il ou implantable.

Comme pour les données de vigilance, la base denédsn EUDAMED pourrait
théoriquement permettre de remplacer a terme letardéons nationales par une seule

déclaration centralisée.

D - Manque de tracabilité

Actuellement, dans la directive 93/42/CEE, il n’'astunement fait mention de la tracabilité.
En conséquence, certains pays comme I'Espagnen@aSé aux opérateurs économiques des
obligations en termes de tracabilité tout au loreyla chaine d’approvisionnement des
dispositifs médicau®®° De méme, les fabricants sont face a des régletimmanationales
différentes avec des systémes non compatibles enttece qui représente des contraintes
importantes’ Une question se pose concernant la sécurité corppun systéme de
tracabilité national pour des produits provenanindiarché globalis€, sachant qu’il existe
parfois plusieurs intermédiaires avant que le digfjanédical n’arrive sur le marché. C’est le
cas par exemple des mandataires ou des distrisutBlous pouvons également citer la
procédure OBL (Own brand labelling) qui permet afaloricant de vendre sous son propre
nom de marque avec sa certification CE, un disippdaliriqué par un autre ayant lui-méme
obtenu son marquage CE. Ce type de procédure atgrieemombre d’intermédiaires et

diminue la tragabilité.

°8 GS1 Global Traceability Standard for Healthcar&$@) - Implementation guide — Issue 1, April 2009

% LEY 29/2006, de 26 de julio, de garantias y ustoral de los medicamentos y productos sanitafR@E
nam. 178

0 SWD(2012) 274 final, Document de travail des smwide la Commission — Résumé de I'analyse d’impact
sur la révision du cadre réglementaire applicahie dispositifs médicaux accompagnant la propositien
reglement du Parlement européen et du Conseilifrelax dispositifs médicaux, et modifiant la direet
2001/83/CE, le réglement (CE) n°278/2002 et leedgint (CE) n°1223/2009 et la proposition de régharde
Parlement européen et du Conseil relatif aux diffomédicaux de diagnostic in vitro, 26/09/2012.
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Dans cette section, plusieurs problémes ont ététifbs : des différences importantes de

surveillance et d’évaluation des organismes natifidne surveillance aprés commercialisation
insuffisante et un manque de transparence et gabiiaé. Dans chacun de ces cas, les
problemes sont en partie liés a des divergencee ¢ Etats membres. Ces différences
peuvent porter sur les moyens, les compétences,stegtures mais également la

réglementation. Plusieurs pistes peuvent étre @egjpour résoudre ces problémes : avoir un
cadre législatif européen contraignant les Etatenbmes a une plus grande homogénéité de
réglementation et une instance qui permettrait derdonner les actions des autorités
compétentes et d’intervenir sur certains pointssibdes. C’'est dans cet objectif qu'a été

élaborée la proposition de reglement du parlemerdpgen et du conseil sur les dispositifs
médicaux modifiant la directive 2001/83/CE, le s¥gent (CE) n°178/2002 et le reglement

(CE) n°1223/2009 qui sera analysé dans la deuxpartee de cette thése.

54/179



SECONDE PARTIE: PROPOSITION DE REGLEMENT DU
PARLEI\/IENT EUROPEEN ET DU CONSEIL SUR LES DISPOSITIF S
MEDICAUX MODIFIANT LA DIRECTIVE 2(?01/83/CE 61, LE
REGLEMENT (CE) N°178/2002> ET LE REGLEMENT (CE)
N°1223/2008’

Au vu des différentes lacunes décrites dans la iprenpartie et de la complexité du cadre
législatif actuel des dispositifs médicaux, la Cassion européenne a souhaité procéder a
une refonte et une simplification de cet encadrémen directive 90/385/CE® concernant

les dispositifs médicaux implantables actifs, leedive 93/42/CEE que nous avons étudié
jusqu’a présent, la directive 2000/70R8Et la directive 2001/104/CEconcernant toutes les
deux les dispositifs médicaux incorporant des déristables du sang ou du plasma humains
vont étre remplacées par un seul réglement. Dates seconde partie, les réponses de cette
proposition de nouveau réglement, parue le 26 sdpte 2012, aux dysfonctionnements et

aux lacunes observés seront analyseées.

Chapitre | : Contenu du projet de reglement
Section | : Le role et la responsabilité des diff@nts acteurs

A - Organismes notifiés
Des différences importantes concernant le niveatodgétences des organismes notifiés ont
été observées. Or, ils jouent un réle primordiahsdées procédures de certification CE
puisque ce sont eux qui délivrent les certificats abnformité CE pour les dispositifs
meédicaux de classe lla, llb et Ill. Par conséqukniprojet de réglement leur consacre un
chapitre important. Il détaille notamment leur grdare de désignation ainsi que les

compétences qu'’ils doivent posséder. Leur rdletnpas remis en cause par le projet de

®1 Directive 2001/83/CE du Parlement européen et dums€l du 6 novembre 2001 instituant un code
communautaire relatif aux médicaments a usage hlumai

%2 Réglement (CE) n°178/2002 du Parlement europédn €onseil du 28 janvier 2002 établissant lesqiis
généraux et les prescriptions générales de lalafigis alimentaire, instituant I'Autorité européenthe sécurité
des aliments et fixant des procédures relativass@édurité des denrées alimentaires.

%3 Réglement (CE) n°1223/2009 du Parlement europgédn €onseil du 30 novembre 2009 relatif aux prisdui
cosmétiques.

® Directive 90/385/CEE du Conseil du 20 juin 199(aernant le rapprochement des législations des Etat
membres relatives aux dispositifs médicaux implletactifs.

% Directive 2000/70/CE du Conseil et du Parlemenbeéen du 16 Novembre 2000 modifiant la directive
93/42/CE du Conseil en ce qui concerne les disfosittdicaux incorporant des dérivés stables dg sandu
plasma humains.

% Directive 2001/104/CE du Parlement Européen eCduseil du 7 décembre 2001 modifiant la directive
93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs madic
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reglement. Il faut cependant noter que pour lepaditifs médicaux de classe lll, la
Commission européenne doit étre informée des deesahel certification.

La procédure d’habilitation est détaillée avec [@éa ce qui n'est pas fait dans I'actuelle
directive. Dans le projet de réglement, «l'autoritationale responsable des organismes
notifies » de I'Etat membre dans lequel I'organisnwifié est établi n’est plus la seule
responsable de la I'habilitation de I'organisme.eUs équipe d’évaluation conjointe » est
désignée par la Commission européenne. Elle espasde de deux experts minimum avec
au moins un des deux experts représentant la CaiamisCette équipe d’évaluation
conjointe travaille en collaboration avec l'autéritompétente pour évaluer l'organisme
demandant sa notification.

Par ailleurs, le groupe de coordination en matikrelispositif médicaux (GCDM) émet une
recommandation sur le projet de notification adature du rapport rédigé par l'autorité
compétente.

L’autorité compétente n’est donc plus seule a vweteir dans la procédure de natification.
L'intervention du GCDM et de I'équipe d’évaluaticonjointe va permettre d’harmoniser les
exigences concernant les organismes notifiés. Dg, iannexe VI du projet de réglement
(Cf. annexe 9), détaille de facon beaucoup plusigeeque I'annexe XI de la directive
93/42/CEE, les exigences minimales auxquelles dbigatisfaire les organismes notifiés.
Nous retrouvons un grand nombre d’éléments proveti@na partie Il du guide MEDDEV
2.10-27 concernant la désignation et la surveillance dgarismes notifiés. Elle comprend
des exigences organisationnelles et générales, arerm de gestion de la qualité, de

ressources, de compétences, et relatives au puscess

Un autre point est a souligner : les organismesi@é®sont entierement responsables de leurs
sous-traitants et filiales, ils doivent s’assurerilg remplissent bien toutes les exigences
mentionnées a I’Annexe VI (article 30).

Par alilleurs, les Etats membres auront toujourbliation d’informer les autres Etats
membres ainsi que la Commission lors de I'habibtat’'un organisme. Un outil électronique
va étre mis en place pour faciliter cette informiatet favoriser la communication entre les

Etats membres.

Le projet de réglement tend donc a unifier les nittdade désignation des organismes et a

augmenter le niveau de compétences des organisstiBés Il offre la possibilité de limiter

" MEDDEV 2.10-2 Rev.1, April 2001 - Designation am@nitoring of notified bodies within the framewook
EC directives on medical devices.
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I'habilitation a certaines procédures d’évaluatide la conformité et a certains types de
dispositifs.

B - Autorités compétentes des Etats membres
Les Etats membres, selon l'article 76 de la pramoside reglement, devront désigner une ou
plusieurs autorités compétentes en charge de lgoécdu Réglement.
La proposition de réglement ne fait que confirmes fesponsabilités déja attribuées aux
autorités compétentes et aux Etats membres. Cepieredla apporte un niveau de détail bien

supérieur a la directive actuelle ce qui permeffidier leurs missions.

Les autorités compétentes ont plusieurs activitdss deurs responsabilités. Les quatre
principales sont la désignation et la surveillades organismes notifiés, les investigations
cliniques, la vigilance et la surveillance du ma&.cBeux autres activités peuvent également
étre citées : l'autorisation de la mise sur le érd’'un dispositif médical qui n’a pas obtenu
son marquage CE si cela est dans l'intérét denté gaublique ou de la sécurité des patients
(article 47) et I'émission des certificats de lilmente permettant I'exportation de dispositifs

médicaux (article 48).

Une des responsabilités des autorités compétestedoac la désignation des organismes
notifiés dont elles n'auront plus la charge seutess en collaboration avec la Commission
européenne comme vu dans le paragraphe precédenailleurs, elles devront également
assurer un contrdle continu et une évaluation ancinmuim annuelle de leurs organismes

notifiés (article 35).

Le second role des autorités compétentes, corrdsipden prise en charge des missions qui se
rapportent aux investigations cliniques. Selontitée 76 de la proposition de reglement,
concernant I'application des articles 50 & 60 gpodant a I'évaluation clinique, les Etats
membres peuvent désigner un point de contact radtautre qu’une autorité nationale.

Elles vont notamment devoir évaluer les demandeseabtigation clinique des promoteurs et
donner leurs autorisations (article 51) ainsi qaléer les modifications substantielles de ces
investigations (article 55). En France, cela nengearien au systeme existant, il existe déja
un encadrement de la recherche biomédicale par SMIN La communication des
informations concernant les investigations clingjdeit &tre assurée entre les Etats membres

et avec la Commission par voie électronique (a&ti).
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Les autorités compétentes ont également pour miskiovigilance. C'est déja le cas

actuellement. Elles doivent collecter les inforroasi de vigilance auprés des fabricants, des
professionnels de santé, des utilisateurs et déienfm mais €également analyser ces
informations. La collecte d’informations aupres gasients est une nouveauté par rapport a la
directive actuelle. Les autorités compétentes désrehts Etats membres doivent au travers

d’un systéme électronique mettre en commun legnmdtions collectées.

La derniere responsabilité des autorités compe&teinditée est la surveillance du marché.
Selon l'article 67 de la proposition de reglemdes, autorités compétentes doivent controler
les caractéristiqgues et les performances des digpomédicaux. Lorsqu’une autorité
compétente constate, lors d’'un contréle, qu’un alff médical mis Iégalement sur le
marché présente un risque pour la santé et laig&caun qu’'un dispositif a été mis sur le
marché sans respecter la procédure de certificagiten se doit d’agir et de mettre en place
des mesures appropriées. Comme pour la vigilarese,alitorités compétentes des Etats
membres doivent au travers d’'un systeme électrenigettre en commun les informations

collectées et coordonner leurs actions.

C - Opérateurs économiques
Le terme opérateurs économiques englobe les faltsickes mandataires, les importateurs et
les distributeurs. Les obligations et responsasilile ces différents acteurs sont détaillées

dans le chapitre 2 de la proposition de reglement.

1 - Les fabricants
Les obligations du fabricant sont détaillées dartidle 8 de la proposition de reglement (Cf.
annexe 10). Aucun changement majeur n’est obseawéagpport a la directive actuellement
en vigueur. Le fabricant est garant de la conf@maux exigences du reglement des
dispositifs qu’il met sur le marché. Il a en chafgé&boration de la documentation technique
et de la déclaration CE de conformité. |l est épalet responsable de la surveillance aprées
commercialisation des dispositifs médicaux qu'iltreer le marché. Pour finir, il doit tenir &
dispositions des autorités les documents prouvamt putes ces obligations sont bien

remplies.

Une obligation nouvelle figure dans cette propositile reglement. Les fabricants, mais aussi

les mandataires doivent avoir au sein de leursnisgions une « personne chargée de veiller

au respect de la réglementation ». Cette persopitejustifier de connaissances dans le
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domaine des dispositifs médicaux. Elle a notamntenesponsabilité de s’assurer que la
documentation technique et les déclarations deocanite sont a jour. Pour plus de précision,
I'article 13 de la proposition de reglement décnivea formation et ses missions est fourni en

annexe VI.

2 - Les mandataires
Les responsabilités du mandataire sont décrites kmicle 9 (Cf. annexe 10). La définition
du mandataire n’est pas modifiee, il est le reprgseg dans I'Union Européenne d’un
fabricant dont le siege social est situé hors d& [(article 2).
Toutefois, ses obligations et ses responsabildasrenforcées. Il a des obligations envers les
autorités compétentes. Le mandataire doit en &ffat a leur disposition la documentation
technique et la déclaration CE de conformité. it également coopérer avec elles lors de la
mise en place de mesures correctives. Il a aussobléations vis-a-vis du fabricant. Il doit
I'informer immédiatement des incidents présumésai€in dispositif.
Pour finir, le fabricant, pour pouvoir permettre mandataire de remplir ses obligations, doit
tenir & sa disposition la documentation nécesgaitg qu’il puisse répondre aux demandes

des autorités compétentes.

3 - Les importateurs
Les obligations des importateurs sont décrites dlanticle 11 (Cf. annexe 10). C’est une
nouvelle notion puisqu’elle n'est pas définie dendirective actuellement en vigueur. Pour le
moment, les importateurs sont assimilés aux digkilrs. L'importateur est établi dans
I'Union Européenne, et met sur le marché un diggsovenant d’'un fabricant en dehors de
'UE (article 2).
Les importateurs doivent s’assurer de la conforraiiéreglement des dispositifs médicaux
gu’ils mettent sur le marché européen. lls ontelgponsabilité des conditions de stockage et
de transport des dispositifs médicaux, et doivasssirer qu’elles n’alterent pas le dispositif.
lIs ont, comme les mandataires, des obligationsemniles autorités compétentes comme
notamment de tenir a disposition la déclaration d&Econformité ainsi que vis-a-vis du
fabricant et du mandataire qu’ils doivent infornmamédiatement des incidents présumes liés

a un dispositif.
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4 - Les distributeurs
Le distributeur n’est pas défini dans la direct®8#42/CEE mais il est néanmoins mentionné
dans l'article 20. Il est défini dans la propositide réglement comme un acteur impliqué
dans la chaine d’approvisionnement, autre quebdedant ou I'importateur (article 2).
Les obligations des distributeurs sont décrite&didle 12 de la proposition de réglement
(Cf. annexe 10). Comme les importateurs, ils omegponsabilité des conditions de stockage
et de transport des dispositifs médicaux, et daivérifier qu’elles n’alterent pas le dispositif.
Les distributeurs doivent s’assurer que les disfi@sju’ils distribuent ont le marquage CE,
que les informations fournies avec les dispos#iésit conformes au reglement et que le
fabricant ou limportateur a rempli les obligatiorgpii lui incombe. lls ont comme
'importateur I'obligation de coopérer avec les aiies compétentes et d’informer

immédiatement le fabricant des incidents présumésalun dispositif.

5 - Retraitement des dispositifs médicaux a usage eniqu
Le retraitement est défini a I'article 2 de la pwspion de reglement commede<procédé dont
fait I'objet un dispositif usagé pour en permettree réutilisation sdre, en ce compris le
nettoyage, la désinfection, la stérilisation et [@®cédures connexes, ainsi que la mise a
'essai du dispositif usagé et le rétablissement st caractéristiques techniques et
fonctionnelles en matiére de sécurité
La définition des responsabilités en matiere deitetment des dispositifs médicaux a usage
unique fait I'objet de I'article 15 de la propositi de réglement. Selon cet article, la personne
qui retraite un dispositif médical a usage unigsiecensidérée comme le fabricant de celui-ci
et endosse les responsabilités qui incombent datgt.sLe nom et I'adresse du fabricant du
dispositif d'origine ne peuvent plus figurer suétiquetage mais sont mentionnés dans la
notice du produit retraite.

D - Commission Européenne
A la différence de la directive actuellement enueigr, la proposition de réglement attribue
des prérogatives concréetes a la Commission damsska en place de la réglementation. Elle
peut par exemple s’opposer a la désignation d'garesme notifié (article 33). De méme,
elle doit procéder a une enquéte lorsqu’un doutestslle sur la conformité a ’Annexe VI
d’un organisme notifié (article 37).

Par ailleurs, elle peut adopter des actes d’ex@tyttour garantir une application harmonisée
du reglement. Quelques exemples peuvent étre @tlden I'article 7, la Commission peut
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adopter des « spécifications techniques commun@&T€) pour pallier les manques des
normes harmonisées. Elle pourra également définfoime et la présentation des résumés
des caractéristiques de sécurité et des performantiniques (article 26). Par acte

d’exécution, la Commission peut également décidens mesure prise par un Etat membre

pour protéger la santé publique est justifiée au (aaticle 72).

De plus, elle peut adopter des actes déléguésmodifier et compléter progressivement le
cadre réglementaire applicable aux dispositifs sedi. Elle peut, par exemple, modifier les
prescriptions générales en matiere de sécurit@ gedormance équivalentes aux exigences
essentielles actuelles, ainsi que le contenu ddétdaration de conformité UE, pour les
adapter aux progrés techniques. Elle a égalemgnbdaibilité de changer le contenu de la

documentation technique décrite en annexe Il gedposition de reglement.

La Commission européenne a un autre réle en coipé@ec les Etats membres, elle doit
mettre en place des systémes électroniques penhelita traitement et le partage
d’'information entre Etats membres notamment powiddance, la surveillance du marché ou

le systeme d’identification unique des dispositifs.

Pour finir, elle doit fournir un soutien techniquegjentifique et logistique au GCDM (article

79). Chaque Etat membre désigne un membre tituktiran membre suppléant pour un
mandat de trois ans renouvelable. Ces membres rdoamoir des compétences et une
expérience dans le domaine des dispositifs médidaprésident du GCDM est un membre
de la Commission, il ne prend pas part aux votesi @ous amene a détailler un peu le role
du GCDM (article 80). Comme vu précédemment, il taibne a la désignation des

organismes notifiés. Il intervient également daestaines évaluations de conformité et
participe a I'élaboration de documents d’orientatmur les fabricants. Par ailleurs, il apporte
un soutien aux Etats membres pour une meilleuredowation, et conseille et assiste la

Commission.

La création du GCDM a été choisi par la Commissanopéenne plutét que d’étendre le
champ de compétence de 'EMA. En effet, les pagpirenantes (les opérateurs économiques,
les organismes notifiés et les autorités compét@isie sont prononcées contre I'extension du
champs de compétences de 'EMA lors de la consuitate 2008. Leurs principales craintes
étant que les dispositifs médicaux soient mis @orsd rang derriere les médicaments et que
'EMA soit trop influencée par sa culture médicamnen appligue des procédures qui ne
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soient pas appropriées au domaine du dispositiicakde plus, 'EMA est déja une entité

importante avec plus de 700 employés et risquegitievenir trop importante que pour la
Commission puisse continuer a exercer son contréle.

Apres avoir détaillé les responsabilités et roksbaés par la proposition de réglement aux
différents acteurs du secteur des dispositifs naécticétudions maintenant I'évaluation des

dispositifs médicaux.

Section Il : Evaluation des dispositifs médicaux

A - Classification
Dans la proposition de réglement, les dispositifst $oujours divisés en quatre classes |, lla,
lIb et Il (article 41). Toutefois, les régles dassification ont été modifiées pour prendre en
compte les progrés de la technique ainsi que leséais de vigilance et de surveillance du
marché. Elles sont décrites dans I'annexe VIl derégoosition de reglement (Cf. annexe 11).
Intéressons-nous aux différences qu’elles préseman rapport a celles de la directive
93/42/CEE.

Tout d’abord, la définition d’ « utilisation en dimu » est complétée. Les dispositifs dont
I'utilisation est temporairement interrompue poum snettoyage ou sa désinfection sont
considérés comme utilisé en continu. Par exempke,chpteurs de doigt utilisés avec des
moniteurs pour mesurer la saturation pulsée enéang/dSpQ) : le capteur doit régulierement

étre désinfecté mais peut étre utilisé pendanigius mois.

La régle 3 a été complétée pour apporter une poécet confirmer une classification déja
utilisée. Elle précise que les dispositifs médicaor invasifs utilisés pour la fécondation in
vitro, et la procréation médicalement assistéausteptibles d’étre en contact étroit avec des
cellules font partie de la classe llb. Cette madifion est due a 'augmentation de ce type de
procédures et au fait que ces dispositifs ne s@astinvasifs, mais entrent en contact avec

des cellules humaines fragiles.

La regle 8 est également complétée pour incluralilgsositifs médicaux implantables actifs
et leurs accessoires. La directive 90/385/CEE gmomiant aux dispositifs médicaux
implantables actifs étant intégrée dans cette @itipo de reglement, ils sont rattachés a la

classe Ill pour conserver le méme niveau de sécqutavec cette directive.
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Dans cette regle 8, les spécificités concernantirgdants mammaires et les protheses
articulaires sont aussi ajoutées. Elles avaierd éé¢ mises en place par deux directives
spécifiques les reclassifiant en classe lll, 1ax0R/CE pour les implants mammaires et la
2005/50/CE pour les protheses articulaires.

Ces deux compléments ne modifient en rien lesquas existantes, elles ne font que traduire

des regles déja utilisées.

Enfin, une derniere précision est apportée a léer8gconcernant les dispositifs médicaux
implantables rentrant en contact avec la colonm&brale. lls font partie de la classe Ill au
vu du risque que peut représenter ce type de digpessachant que les dispositifs médicaux
implantables en contact direct avec le systemeenergentral sont en classe lll.

La regle 9 est complétée pour inclure les disdesdtctifs agissant sur les performances des
dispositifs médicaux implantables actifs. La raisst la méme que pour la régle 8. La
directive 90/385/CEE se rapportant aux dispositiézlicaux implantables actifs étant intégrée
dans cette proposition de reglement, ils sontchéa a la classe Ill pour conserver le méme

niveau de sécurité qu’avec cette directive.

La régle 17 est modifiée pour inclure les disptssitnédicaux fabriqués a partir de cellules
humaines non viables : ils font partie de la cldis€ette modification résulte de I'extension
du champ d’indication de la proposition de regletmear rapport a la directive 93/42/CEE,
aux produits fabriqués a partir de tissus ou diellesl d’origine humaine non viables, ou leurs
dérivés, qui ont fait I'objet d’'une modificationtsstantielle.

Trois nouvelles regles spéciales ont été crééesedla 19 concerne les dispositifs medicaux
contenant des nanomatériaux. Les nanomatériauxjegaont pas mentionnés dans l'actuelle
directive, sont maintenant définis et pris en cagdns la proposition de reglement. Au vu
des risques qu’ils peuvent représenter, notamnoagl’ils sont libérés dans le corps du

patient ou de l'utilisateur, ils font partie declasse IlI.

La régle 20 porte sur les dispositifs destinésr@ @ilisés pour I'aphéré® Selon la régle 3
de la directive 93/42/CEE, les appareils d’aphéfésé partie de la classe IIb. Cependant,

% Aphérése : technique de prélévement de certaimpesants sanguins par circulation extra-corpockllsang.
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suite a des incidents survenus chez des donneuptasma sanguin et sur demande de la

France, une regle spécifique a été créée pouss@pipartiennent a la classe lll.

La regle 21 est dédiée aux substances absorbéeke marps humain ou dispersées et
destinées a étre ingérées, inhalées ou adminigiegeie rectale ou vaginale. Selon la regle
5 de la directive 93/42/CEE, ce type de disposit#it de classe | dans le cas d’'un usage
temporaire, de classe lla dans le cas d’'un usagg me et llb dans le cas d’'un usage long
terme. Cependant au vu du risque que peut repegs€absorption de substances et le
passage au niveau systémique, la proposition demegt les rattache a la classe Ill. L'intérét
de cette classification est a souligner au vu dentdtiplication de ce type de dispositif
médical (Activox, XL-S médical,...) et de la fronteparfois étroite avec le médicament.

B - Prescriptions générales en matiére de sécurité eted
performance

Les exigences essentielles sont renommées présesgenérales en matiere de sécurité et
de performance. Dans l'article 4 de la propositignreglement, il est indiqué que pour étre
mis sur le marché ou mis en service un disposiit étre conforme aux prescriptions
générales en matiere de sécurité et de perfornmguidei sont applicables. La conformité a
ces prescriptions générales permet de démontrarieormité au réglement. La finalité des
prescriptions générales n’est donc pas modifiéegpuort a celui des exigences essentielles.
Un tableau comparant les prescriptions généralesaiere de sécurité et de performance
décrite dans l'annexe | de la proposition de regleimavec les exigences essentielles

actuellement décrite dans la directive 93/42/CEBEBpessenté en annexe 12.

Plusieurs modifications principales sont a metmmeegergue. Notamment I'introduction de
plusieurs notions que I'on retrouve ailleurs daaspftoposition de réglement comme les
dispositifs a destination non médicale, les didffesnédicaux contenant des nanomatériaux
ainsi que les dispositifs composés de substancesnéles a étre ingérées, inhalées ou
administrés par voie rectale ou vaginale.

Un paragraphe est maintenant entierement dédiéogioiels intégrés dans des dispositifs et
aux logiciels autonomes puisqu’ils ont pris unecelaroissante sur le marché des dispositifs

médicaux.

Un autre paragraphe a été ajouté. Celui-ci conclrpeotection contre les risques émanant

des dispositifs destinés par le fabricant a ddsatieurs profanes. Ce paragraphe apporte une
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précision par rapport aux exigences essentiellageles dans lesquelles il est indiqué qu'il
faut prendre en compte le niveau de compétenceltilesateur.
Nous pouvons également noter I'introduction duuesque représentent les substances ayant

des propriétés perturbant le systéme endocriniemwle diéthylphtalate ou le bisphénol A.

C - Evaluation de la conformité
Comme décrit dans la premiere partie, la procédigealuation de la conformité dépend de
la classe du dispositif. Ces procédures sont @scdans quatre annexes de la proposition de
reglement alors qu’elles font actuellement I'olgethuit annexes dans la directive 93/42/CEE
qui pouvait étre combinées en fonction de la classdispositif. Ces procédures ont donc été

rationalisées pour que le systeme soit simplifié.

Le contenu de la documentation technique, qui tadgective 93/42/CEE est décrit dans les
différentes annexes relatives aux procédures dié@tiah de la conformité, fait I'objet, dans la
proposition de reglement de I'annexe Il spécifiquedétaille davantage ce contenu.

De méme, le contenu de la déclaration de confor@iiéui dans la proposition de reglement
est appelée déclaration de conformité UE est déars I'annexe Il spécifiguement dédiée ce

qui n’est actuellement pas le cas dans la directive

Le contenu de I'annexe VIII « Evaluation de la aoniité sur la base de I'assurance complete
de la qualité du contrb6le de la conception » esguivalent de I'annexe Il de la directive
93/42/CEE. Plusieurs points ayant été modifiés sonsouligner. Premiérement, il est
nécessaire de fournir la documentation relativa &urveillance du marché, ce point sera
développé dans la section suivante. Ensuite, @tgiédnce minimum de 12 mois est imposée
aux organismes notifiés pour gu'ils effectuent deslits et les évaluations appropriés pour
s’assurer que le fabricant applique le systémeedtian de la qualité approuvé et le plan de
surveillance aprés commercialisation. Le pointlesrinspections inopinées est renforcé. A la
fin de 'examen du dossier de conception, I'orgar@snotifie remet au fabricant un rapport
d’examen UE de la conception.

Pour les dispositifs fabriqués a partir de tissusle cellules d’origine humaine, I'organisme
notifi¢ soumet a l'autorité compétente un résumé I'dgaluation préliminaire de la
conformité. L’autorité compétente émet des obs@wmat qui doivent étre prises en
considération par I'organisme notifié.

Dans le cadre de cette annexe, I'organisme effedigeessais uniquement sur un échantillon

de dispositifs.
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L’annexe IX « Evaluation de la conformité sur lssbale I'examen de type » correspond a

I'annexe Ill de la directive 93/42/CEE. Aucune nfamition majeure n’est a noter.

L’annexe X « Evaluation de la conformité sur ladde la vérification de la conformité des
produits » comporte deux parties : la partie A gsukance de la qualité de la production »
correspond a I'annexe V de la directive 93/42/CERgartie B « vérification du produit »

correspond a I'annexe |V de la directive.

Pour finir, I'annexe XI « Procédure d’évaluation kdeconformité pour les dispositifs sur

mesure » correspond a une partie de I'annexe ‘élladlirective 93/42/CEE.

Dans les annexes VIl et X, il est indiqué que ldesl’évaluation du systéme qualité pour les
dispositifs de classe lll, 'organisme notifié degrifier la cohérence entre les quantités de
matieres premiéres achetées et la quantité de iprbdu Dans cet ajout nous voyons
clairement les conséquences de l'affaire PIP, odalgicant avait utilisé des matieres
premieres non adaptées a I'usage médical et nespmmdant pas a celle déclarées.

Dans les trois annexes d’évaluation de la confa@rindrs celle concernant les dispositifs sur
mesure, un paragraphe est spécifiquement consaeré/éxification des lots de dispositifs
incorporant des dérivés du sang ou du plasma hurbaifabricant doit informer I'organisme
notifié de la libération du lot et transmettre uertificat officiel de libération du lot de

substance incorporée dans le dispositif.
La figure suivante décrit les procédures applicatda fonction de la classe du dispositif

comme nous l'avions fait dans la premiére partibe Eeprend de facon synthétique le

contenu de l'article 42 de la proposition de regiam
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Annexe |l Annexe Il
Classe | Documentatid Déclaration

A

technique De conformité UE

Annexe VIII
Systeme complet A(
Hors chapitre |l

L
A\ 4

Classe lla

Annexe X
Partie A.7
Annexe Il AQ production
Documentation|
technique Annexe X
Partie B.8
Vérification du
produit v
Marquage CE
Annexe VIl 7y
Systéme complet A(
Hors chapitre |l

A4

»
Ll

A 4

[V

A 4

Classe lIf Annexe X

Partie A —>
Annexe IX AQ production
Examen CE
de type Annexe X
Partie B
Vérification du
produit

Annexe VIII
Systeme complet AQ
+ examen CE de
conception

A 4

Classe llI Annexe X

A 4

Partie A
Annexe IX AQ production
Examen CE
de type Annexe X
Partie B
Vérification du
produit

A 4

A 4

I:ICorrespond aux procédures d'évaluation pour legegié¢brganisme notifié réalise les essais lui-
méme sur le produit

Figure 11 : Modalités d’évaluation de la conformitéselon la proposition de réglement
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Cette figure illustre le fait que le concept glolméh pas été modifie, pour les dispositifs
médicaux de classe lla, llb et lll, le fabricantiachaque fois, le choix entre deux procédures
dans lesquelles intervient I'organisme notifié. hembre de combinaisons de procédures
possibles a juste été diminué.

Pour les dispositifs de classe [, le concept nfest modifié non plus, I'organisme notifié
n'intervient pas excepté si le dispositif est &éoiu s'il a une fonction de mesurage. Dans ce
cas l'organisme notifié intervient uniquement seir &spect.

La procédure d’évaluation selon I'annexe VI « Assiee de la qualité des produits » de la
directive 93/42/CEE n’est pas reprise dans la mibjon de réglement. Les autres annexes
ont été reprises et sont seulement renommeées.

Il reste des situations ou l'organisme notifié r@t yas le produit mais uniquement la
documentation technique qui sont I'évaluation dspakitifs de classe lla selon I'annexe I

associée a I'annexe X et I'’évaluation des classe I.

Il est indiqué dans la section précédente que tganismes notifiés doivent informer la
Commission des demandes d’évaluation des dispoditifclasse Il et leur fournir un certain
nombre de documents. C’est une nouveauté par rapp@directive actuelle. La commission
transmet ces informations au GCDM qui a la possibile demander «un résumé de
I'évaluation de conformité préliminaire ». Dansozes, le GCDM transmets ses observations a

I'organisme notifié qui doit les prendre en compte.

Par ailleurs, le pouvoir et les responsabilités alganismes notifiés sont renforcés par cette
proposition de réglement. Pour appuyer ce pouvbiest précisé dans l'article 43 que
« I'organisme notifié peut exiger du fabricant ®utformation ou donnée nécessaire au bon

déroulement de la procédure d’évaluation de laaromté retenue ».

D - Evaluation et investigations cliniques
1 - L’évaluation clinique
L’évaluation clinique fait I'objet de l'article 4@t de la partie A de I'annexe Xlll de la
proposition de reglement (Cf. annexe 13). L'artidle reprend le contenu des dispositions
générales de I'annexe X de la directive 93/42/CEEcasimplement une précision sur la
forme que doit prendre I'évaluation clinique, I®drfiaant doit fournir un rapport d’évaluation

clinique.

68/179



Dans I'annexe XIllI, la procédure décrite pour realiune évaluation clinique est exactement
la méme que celle présentée dans le guide MEDDEVL 2Rev.8%. Le fabricant doit
identifier les exigences en matiere de sécuritdegberformances auxquelles il doit répondre
puis il doit recenser et évaluer les données algsqdisponibles, obtenir les données
manquantes si nécessaire et enfin analyser cese®rpour démontrer la conformité aux
exigences identifiées au départ. La figure suivanggtraite du guide MEDDEV

précédemment cité, illustre bien cette démarche.

,’f i _\' / - q-\\
( Staga 1% i Sfage 2
Identify clinical data from Apprzizal of mdvadual daez sets
¢  Titeranme searching &'or » *  Sutababity
*  Climcal expenence &or ¢ Contribution of results to
¢  Clnical invesngation demonstranon of performance
.\_ -/, .l\\_ and safety j
-
Geperate new or addimonal climical
datz
b
2N
%
: LY
-
f Stape 3
I chimeal evidence
sufficient to be Anzbras of relevant data
able to declare *  Stength of overal]l evidence
conformity wth *  Conclusions about performance
relenant ER=T and safety
4
.

b e

%
[ Produce chimeal evaluaton report J

Figure 15 : Les étapes de I'évaluation cliniquedgUMMEDDEYV 2.7.1 Rev.3)

Le rapport d’évaluation clinique permet de démantee conformité d'un dispositif aux
exigences en termes de performances et de sécomiée vu précédemment, mais également

d’évaluer les effets indésirables et I'acceptabititi rapport bénéfice/risque.

% MEDDEYV 2.7.1 Rev.3 December 2009 - Clinical evéibra a guide for manufacturers and notified bodies
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Pour réaliser une évaluation clinique, le fabricpput utiliser des données issues de la

littérature scientifique, d’investigation clinique la combinaison des deux.

2 - Les investigations cliniques
Les investigations cliniques font I'objet des ddasc 50 a 60 et de l'annexe XIV de la
proposition de reglement (Cf. annexe 14). La caiedde ces investigations cliniques est
développée par rapport a I'actuelle directive. ladion de « promoteur » est introduite, ce
terme était jusque-la utilisé dans le domaine dssie cliniques des médicaments. Selon la
définition de l'article 1, le promoteur est I'eria I'initiative de l'investigation clinique et qui

en assure la gestion.

Par ailleurs, parmi les nouveautés apportées paprigosition de reglement, figure
I'enregistrement des investigations clinigues danssysteme électronique accessible au
public comme c’est le cas pour les essais clinicuedes médicaments. Grace a ce systeme
électronique les promoteurs pourront égalemeng fae demande unique lorsqu’ils réalisent
une évaluation clinique dans plusieurs Etats mesabre

Cependant les Etats membres conservent la resplitésdle décider si une investigation
clinique aura lieu sur son territoire ou non. Desplles modalités d’organisation applicables a
l'autorisation des investigations cliniques restaoius la responsabilité de chaque Etat

membre.

La proposition de réglement ne couvre que les tigegsons cliniques réalisées a des fins
réglementaire, a savoir I'obtention du marquage Ell& ne porte pas sur les investigations
non commerciales et sans finalités réglement&irdinsi, il n’existe aucun cadre précis pour
les investigations menées par un promoteur « utistitnel » qui est défini comme toute

personne physique ou morale qui prend l'initiattuene recherche biomédicale dont la mise
en ceuvre, au moment de la soumission de la dentkenaterisation d’essai clinique, n'est pas
liée a l'obtention d'un marquage CE. Il s’agit d’'onganisme ou d'une personne ne
poursuivant pas un but lucratif.

En France, il peut s'agir d'un organisme public rdeherche, d'une université, d'un

établissement public de santé ou d'un établissemerdanté privé participant au service

0 Loi n° 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux reches impliquant la personne humaine — extrait aitidle
2 : «On entend par recherches a finalité non comialerles recherches dont les résultats ne sorgxysités a
des fins lucratives, qui poursuivent un objectifsé@té publique et dont le promoteur ou le ourgsstigateurs
sont indépendants a I'égard des entreprises quijéemt ou qui commercialisent les produits faidaijet de la
recherche.».
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public hospitalier, d'un établissement public outéoautre personne physique ou morale ne
poursuivant pas un but lucratif.

On parle également de promoteur « non commeraal ® académique ». le propriétaire des
données de l'essai clinique est cet organisme,yilanpas, au moment de la demande
d’autorisation d’essai clinique, d’engagement erd¢rgoromoteur et un tiers l'autorisant a

utiliser ces données pour des objectifs de commesation’*

Dans l'annexe XIV «investigations cliniques », cemant la méthode, aucune différence
majeure n’est relevée par rapport a I'annexe Xaddifective 93/42/CEE. En revanche, une
partie de I'annexe XIV est consacrée a la docuntientaelative a la demande d’investigation
clinigue ce qui permet de cadrer davantage les déesaet de s’assurer que les différents
Etats membres délivrent les autorisations d’ingasibn clinique a partir de données

minimales définies.

Apres I'évaluation des dispositifs médicaux, le temu de la proposition de réglement

concernant la sécurité du marché intérieur ebla Icirculation va étre étudié.

Section Il ; Sécurité du marché intérieur et libre circulation

A - Enregistrement et tracabilité des dispositifs

Une des lacunes de la directive 2007/47/CE misexengue dans la partie précédente est le
manque de transparence et de tracabilité. La pitiposle reglement tente de pallier cette
lacune en consacrant son chapitre Il a I'iderdiiien des dispositifs, les enregistrements des
dispositifs et des opérateurs économiques, le résilms caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques et la banque de donnéepé@emaes sur les dispositifs médicaux.

Tout d’abord, l'obligation de tracabilité pour legpérateurs économiques est clairement
définie a l'article 23. lls doivent étre en mesdiigentifier tout opérateur économique auquel
ils ont fourni un dispositif, qui leur a fourni uhispositif ou tout établissement de santé ou

professionnel de la santé auquel ils ont fourndlispositif.

Ensuite, l'article 24 créé un systeme d’identificat unique (IUD) des dispositifs.
L’identifiant comprend un identifiant dispositif gest propre a un fabricant et a un modéle de

dispositif, il doit donner acces aux informatior&idies dans I'annexe V partie B « Eléments

™ ANSM. Avis aux promoteurs — Mise en place et cdteden France d'essais cliniques portant sur des
dispositifs médicaux et dispositifs médicaux degdi@stic in vitro. Version 2 — Juillet 2013
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de données de l'identifiant de dispositif [lUD camfi@ment a I'article 24 » ; ainsi qu’un
identifiant production. Ces identifiants serontribttés par un systéeme qui aura été mis en

place par une ou plusieurs entités désignées f@wramnission.

La Commission européenne a publie, en avril 20h8,recommandation relative au systeme
d’identification unique des dispositifs médicdtiear de plus en plus de systémes régionaux
ou nationaux d’identifiant unique sont mis en place but de cette recommandation est
d’avoir des systemes qui soient compatibles entxeet avec le futur systeme qui sera mis en

place aprés I'adoption du réglement.

Pour remédier a I'absence de données précises roamteles dispositifs présents sur le
marché européen, larticle 25 introduit I'obligatiod’enregistrement dans un systeme
électronique des dispositifs et des opérateursaomues. Les informations a renseigner sont
décrites dans I'Annexe V partie A « Informationsf@urnir pour I'enregistrement des
dispositifs et des opérateurs économiques confoenéra l'article 25 » et sont listées ci-
apres :

- le rble de I'opérateur économique (fabricant, maaida ou importateur),

- le nom, I'adresse et les coordonnées de I'opérad@teamomique,

- lorsque les informations communiquées sont comggepar une tierce personne pour le
compte de I'un quelconque des opérateurs économiiauemtionnés au point 1, le nom,
I'adresse et les coordonnées de cette tierce pegson

- lidentifiant de dispositif IUD,

- le type, le numéro et la date d’expiration du ifiedt ainsi que le nom ou le numéro
d’identification de I'organisme notifié ayant dékvle certificat,

- I'Etat membre dans lequel le dispositif a été o@tra mis sur le marché dans I'Union,

- pour les dispositifs faisant partie de la classe llb ou lll: les Etats membres dans
lesquels le dispositif est ou sera disponible,

- pour un dispositif importé: le pays d’origine,

- laclasse de risque du dispositif,

- dispositif a usage unigue retraité (oui/non),

- la présence d’'une substance qui, si elle est émilséparément, est susceptible d’étre
considérée comme un meédicament ou un médicameitédédu sang ou du plasma

humain et le nom de cette substance,

72 Recommandation de la Commission du 5 avril 201&ike & un cadre commun aux fins d’un systéme
d’identification unique des dispositifs médicauxd&Union (2013/172/UE)
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- présence de cellules ou de tissus humains, owdedérivés (oui/non),

- présence de cellules ou de tissus animaux, oeuws Hérivés, visés dans le reglement
(UE) n° 722/2012 de la Commission (oui/non),

- le cas échéant, le numéro d’identification uniqeela ou des investigations cliniques
menées en rapport avec le dispositif,

- pour les dispositifs énumérés a I'annexe XV, deiigations précisant si la destination
du dispositif est autre gu’un usage médical,

- pour les dispositifs congus et fabriqués par unieeqersonne physique ou morale visée a
l'article 8, paragraphe 10, le nom, l'adresse & t®ordonnées de cette personne
physique ou morale,

- pour les dispositifs faisant partie de la classeulles dispositifs implantables, le résumé
des caractéristiques de sécurité et des perforrmatiogues,

- le statut du dispositif (sur le marché, plus fabégretiré du marché, rappelé).

Ce systeme devrait permettre d’avoir une meill@amnaissance des dispositifs sur le marché

européen et une harmonisation entre les Etats nesmbr

Une notion nouvelle est introduite dans l'articig 2elle du résumé des caractéristiques de
sécurité et des performances cliniques. Ce réswonéeme les dispositifs de classe Il et
implantables et fait partie de la documentatiorhmégue. Ceci est inspiré du résumeé des

caractéristiques du produit pour les médicaments.

L’article 27 a pour objet la base de donnée EUDAM&ID comme nous l'avions déja vu
précédemment avait été mise en place par la d&@§in0/227/UE de la CommissidnCette
base de données doit permettre d’intégrer notamresnsystémes informatiques décrits

précédemment et de rendre une partie des infornsagiocessibles au public.

Cette proposition de réglement rend obligatoirenrbgistrement d’'un certain nombre
d’'informations ce qui permettra d’'améliorer la ahiité et la transparence sur le marché des

dispositifs médicaux.

3 Décision n°2010/227/UE de la Commission du 191&8@10 relative a la banque de données européenne s
les dispositifs médicaux (Eudamed)
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B - Vigilance et surveillance du marché
1 - Vigilance

Il a été vu dans la section précédente que l'urpdets critiques de la directive actuellement
en vigueur est la disparité entre les Etats memiwasernant leurs systemes de vigilance et
la difficulté de mise en place d’'un systéme eurap@ar conséquent, le systéme actuellement
en place ne permet pas une analyse globale degeknn

La base de données EUDAMED que nous avons déjauéeog plusieurs reprises doit
permettre la centralisation des informations délamge. Ce systéme électronique de collecte
et de traitement des informations est décrit dartidle 62 de la proposition de réglement.
Une partie des informations renseignées doit paudtne accessible aux professionnels de

santé et au public.

Dans la proposition de réglement, la vigilance eestujours sous la responsabilité des
autorités compétentes. Cependant le systeme aenettiplace et les responsabilités sont
davantage détaillés.

A la différence de la directive actuellement enueigr, il est indiqué que le fabricant doit
notifier les incidents graves dont il a connaissaamsi que les mesures correctives de
sécurité mises en place directement dans le syséégngonique, cela permettant aux Etats
membres concernés d’étre directement informésipterimédiaire du systeme.

D’apres l'article 63 de la proposition de réglemeles incidents graves ou les mesures
correctives de sécurité doivent faire I'objet d’ué@ealuation centralisée par les autorités
compétentes. Ceci est une des différences majganesapport a la directive 93/42/CEE
suivant laquelle la collaboration entre les Etatmbres se limite a la communication des
informations. Dans le cadre de cette évaluatioriraksee, les Etats membres réalisent une
évaluation des risques. Lorsque des incidents grawmilaires sont survenus dans plus d’'un
Etat membre, ou que la mesure corrective de sécooiicerne plus d’'un Etat membre, les
autorités compétentes désignent une autorité cemigetoordinatrice.

De plus, actuellement, les Etats membres ont seuieta possibilité s’ils le souhaitent de
mettre en place un systéme de collecte des domugeés des professionnels de santé. Dans
la proposition de réglement, cela devient une aliligy de tout mettre en place pour que les
professionnels de santé ainsi que les utilisateulss patients déclarent les incidents graves.
La déclaration des incidents graves par les patieatfigure pas dans la directive, c’est donc
un ajout de la proposition de réglement.
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Par ailleurs, selon l'article 64 de la propositab reglement, 'augmentation de la fréquence
des incidents non graves et des effets secondadésirables attendus pour les dispositifs de
classe lIb et Il doit étre notifiée ; alors quendda directive actuellement en vigueur ce type

d’incident n’est aucunement considéreé.

2 - Surveillance du marché
La surveillance du marché reste également sowesfgonsabilité des Etats membres. Dans la
partie préceédente, il a été constaté que dangdatidie 93/42/CEE, aucun article ni aucune
annexe n’'a pour objet la surveillance du marchéci @atraine des lacunes dans cette

surveillance ainsi qu’un manque de coopérationeda Etats membres.

Dans la proposition de reglement, une section édied a la surveillance du marché. Dans
cette section, les obligations des autorités coempés en matiere de surveillances du marché
et de coopération entre Etats membres sont défiaitsle 67).

De méme que pour la vigilance, un systeme élecitende collecte et de traitement des

données issues de la surveillance du marché estmpikace au niveau européen (article 68).

La nature des mesures et actions possibles poautestés compétentes dans le cadre de leur
mission de surveillance du marché sont conserpéaesapport a la directive actuelle. Le
reglement apporte seulement plus de précisionesudifférentes procédures possibles pour
harmoniser les pratiques entre Etats membres giupg tous les articles s’y rapportant sous
un méme chapitre. L’autorité compétente d'un Etatrmiore peut réaliser une évaluation sur
un dispositif gu’elle imagine potentiellement darggex pour la santé et la sécurité. Suite a
cette évaluation, plusieurs cas peuvent se préseetelispositif présente un risque et est non
conforme au reglement (article 70), le dispositégente un risque mais il est conforme au
reglement (article 72), le dispositif présente noa-conformité formelle (article 73).

Pour résumer, l'autorité compétente agit au niveational puis si nécessaire informe les
autres Etats membres et la Commission. Suivantdesles mesures correctives prises par
l'autorité compétente peuvent étre examinées paCdanmission qui juge si elles sont

justifiées ou non.

Apres avoir détaillé le contenu de la propositi@nrdglement, les impacts prévisibles de la

mise en place de ce reglement vont étre analysés.
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Chapitre Il : Impacts preévisibles de la mise en plae de ce reglement
Section | : Les impacts prévisibles sur les orgamses notifiés

A - Ladésignation des organismes notifiés
Au vu de la publication du réglement d’exécutiorEjur°920/201%" applicable & partir du 25
septembre 2013, les organismes notifiés vont des’aidapter rapidement a la nouvelle
réglementation. Ce texte reprend ce qui va étreemiplace par la proposition de reglement
concernant la désignation et le controle des osgaes notifiés.
Ce reglement d’exécution reprend l'idée de la psiton de reglement, d’évaluation
conjointe d’'un organisme en vue de sa notificatiem.effet, I'évaluation d’'un organisme qui
souhaite devenir organisme notifié se fera partdaié de désignation de I'Etat membre
d’établissement de I'organisme en association avereprésentant de la Commission et des
représentants d’autorités de désignation de deugsabtats membres. Toutes les autorités de
désignation des Etats membres sont informées lone @¢andidature.

La désignation est maintenant limitée dans le tersfls est valable cinq ans. Alors que
jusqu’a présent, un organisme notifié pouvait é#signé sans durée de validité. Tous les

organismes notifiés seront donc régulierement téésa

Il est prévu que pour tous les organismes notifiésst la désignation dépasse 5 ans soient
réévalués dans les 3 ans suivant la publicatiocedeglement d’exécution. Les organismes

notifiés vont donc tous étre évalués selon cettevelte procédure.

Il est prévisible qu’un certain nombre d’organismesifiés auront des difficultés a répondre

aux nouvelles exigences et perdront leurs halditatou devront réduire leurs champs de

compétences. Les organismes notifiés sont habjldés :

- une ou plusieurs catégories de dispositifs médicaes catégories sont décrites dans le
NBOG'’s Best practice guide 200923par exemple dispositifs ophtalmiques non actifs ;

- un ou plusieurs types de procédures d’évaluation ;

- une ou plusieurs annexes de la directives ;

"4 Réglement d’exécution (UE) n°920/2013 de la Corsinisdu 24 septembre 2013 relatif & la désignagtaau
contrdle des organismes notifiés au titre de ladlive 90/385/CEE du Conseil concernant les disif®si
médicaux implantables actifs et de la directivel@B8CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux

S NBOG'’s best Practice Guide 2009-3 — Guidelinedesignating Authorities to define the notificatistope of
a notified body conducting medical devices assestsne
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- certaines classes de dispositifs médicZux.
L’association de ces différentes données donnéddenps de compétences d’'un organisme

notifié.

Premiere conséquence de la meilleure collaboradies autorités compétentes et de la
Commission, deux organismes notifiés ont déja cdssaettre des certificats jusqu’a ce que
leurs défaillances soient corrigéés.

B - Les procédures d’évaluation
La recommandation 2013/473/Uf&a pour objectif de fournir des lignes directriggmérales
concernant les évaluations et les audits inopirés de but d’harmoniser les pratiques des
organismes notifiés.
Les organismes notifiés vont devoir mettre en plasgrocédures nécessaires pour conduire
a bien les audits inopinés.
Certains vont également devoir revoir leurs procésial’évaluation pour étre en adéquation
et au méme niveau d’exigence que les autres orgasisPour cela, ils devront certainement
recruter davantage de personnel qualifié.
L'impact positif est, qu'a terme, seuls les orgam@s notifiés ayant I'expérience et les
compétences nécessaires, seront aptes a évaloenfmmité des dispositifs médicaux. Le
niveau d’évaluation sera le méme pour tous lesrmsgaes notifiés. La sécurité du patient et

la santé publique s’en trouveront ameéliorées.

Concernant I'évaluation clinique, les organismesifiés devront faire appel a des experts

désignés par le GCDM ce qui risque d’allonger Ecpssus d’évaluation.

Les impacts de la mise en place du réglement swriganismes notifiés vient d’étre étudiés.
Ce réglement aura également des conséquencessskHtais membres. Celle-ci vont étre

détaillées dans la section suivante.

& List of notified bodies under directive : 93/42/fEE  Medical devices.
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nara{infm?fuseaction=directive.pdf&refe cd=93%2F42%2F
EC&requesttimeout=900consulté le 26/03/2014.

"71P/13/854 — Commission européenne, Communiquéekse, 24/09/2013, Renforcement de la protectisn de
consommateurs : pour des dispositifs médicaux giius.

8 Recommandation 2013/473/UE de la Commission disebtembre 2013 relative aux audits et évaluations
réalisés par les organismes notifiés dans le dardes dispositifs médicaux.
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Section Il : Les impacts sur les Etats membres avgmour exemple la
France
Avec le passage d'une directive a un réglements tes textes des Etats membres et
notamment ceux de la France, publiés dans le alita transposition de la directive, vont
étre supprimés. Le réglement n'a pas besoin d'&masposé en droit national, il est
directement applicable.
Seuls les textes ayant trait a des domaines resbast la responsabilité des Etats membres,
comme la vigilance, resteront applicables mais a@vprendre en compte les obligations

découlant du réglement.

A - Ladésignation et la surveillance des organismes tifés

Le Reéglement d’exécution (UE) n°920/2013 a égaléntms conséquences sur les Etats
membres et surtout sur leurs autorités de désanaftii doivent assurer la surveillance et le
suivi des organismes notifiés gu’elles ont désignés autorités de désignation doivent
disposer d'un personnel formé et en nombre suffiggour assurer la désignation, la

surveillance et le suivi rigoureux des organismetsfigs. Elles ont maintenant la possibilité

de réaliser des évaluations sur place inopinéespmaavis limité.

Les Etats membres doivent, lors de la désignatiomw renouvellement de la désignation
d’'un organisme notifié, veiller a ce que ces orgamds appliquent la recommandation

2013/473/UE et notamment pratiquent des auditsingsp

La désignation devant étre faite lors d’'une évabmatonjointe, les structures actuellement en
place au niveau des Etats membres restent, catieeh® procédure demande seulement la
mise en place d’une coordination au niveau de I'LES autorités de désignation de plusieurs
pays devant collaborer lors de la désignation drganisme notifié. Cela permet d’améliorer
les échanges et la communication entre les Etatabmes. Les autorités de désignation
doivent améliorer la communication entre elles pauiver a diminuer les disparités entre

organismes notifiés.

L'autorité d’habilitation de la France, ANSM, comneelle des autres Etats membres va
devoir s’adapter a ce nouveau mode de désignatio@yaluation conjointe en modifiant sa
procédure de désignation. Par ailleurs, elle davar le personnel qualifié et suffisant pour

assurer la surveillance de I'organisme notifié.
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B - Lavigilance et la surveillance du marché
1 - Vigilance
Comme vu dans le chapitre précédent la vigilansterde la responsabilité des autorités
compétentes des Etats membres. lls vont devoir fraodeurs systémes nationaux de
vigilance et leurs réglementations pour y incluge fequis de la proposition de reglement.
Cela permettra d’avoir une harmonisation des systede vigilance entre les différents Etats

membres.

La France va donc devoir modifier le code de latégrublique (CSP) pour adapter sa
législation actuelle en terme de matériovigilance aequis du reglement. Selon l'article
L.5212-2 CSP, la notification d’'un incident ou d’tisque d’incident doit étre faite sans délai
alors que dans la proposition de reglement, leéglémts graves doivent étre notifiés dans les
meilleurs délais (au plus tard dans les 15 joursc(a 61)). Actuellement, ce signalement se
fait auprés de '’ANSM ou du correspondant locaineiériovigilancé’, selon la proposition
de reglement pour les fabricants celle-ci se feracttment grace au systéme électronique
européen sans passer par l'autorité compétentenaddi Pour les professionnels de santé, les
utilisateurs et les patients, le signalement comtia de se faire aupres de lautorité
compétente.

La Iégislation francaise devra également intégagrdssibilité d’une évaluation conjointe par

plusieurs autorités compétentes avec une autanitgétente coordinatrice (article 63).

2 - Surveillance du marché
De méme, la surveillance du marché reste de laonssbilité des Etats membres mais un
systéme et des outils vont étre mis en place paworiser la coordination entre les Etats
membres et la centralisation des informations. Etegs membres vont devoir modifier les
systemes actuellement en place et s’adapter auelie réglementation. A terme, cela aura
un impact positif car une surveillance globale darché apportera un niveau de sécurité bien

supérieur et une meilleure connaissance de ce éarch

La mise en place d’une base de données européstarg les dispositifs médicaux mis sur le
marché européen ainsi que les opérateurs éconosnicmeobliger les Etats membres a
supprimer leurs bases de données nationales, max @ui en ont une, ainsi que leurs

systemes de notification de mise sur le marcheé.

9 Art. L.5212-2 CSP et R5212-17 CSP
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Par exemple, la France qui a actuellement un sygstlamotification de la mise sur le marché
des dispositifs médicaux va devoir a terme le sapprau profit du systeme de notification
européen. L'autorité compétente aura toujours lmenénformation puisqu’elle aura acces a

la base de données européenne.

Section Il : Sur les opérateurs économiques

La mise en conformité avec le nouveau réglementepaésenter un colt important pour
I'industrie, notamment pour les petites entreprigeisrisquent de souffrir financierement de
ce changement de réglementation. Le colt estimédesamdustriels est de 7,5 milliards

d’euros pour la mise en conformité et de 2,5 nrdisapour la procédure d’examen des DM de

classe Il décrite dans I'article 44 de la propiositde réglemerf

A - Impact sur le fonctionnement des structures
Dans le chapitre précédent, il est indiqué quefédsicants et les mandataires devront
nommer, au sein de leur organisation, une persquakfiée chargée de veiller au respect de
la reglementation.
La personne qualifiée devra s’assurer notamment :
- de la conformité des dispositifs avant la libénatites lots,
- que la documentation technique et la déclaratiord€Eonformité sont établies et tenues
ajour,
- que les obligations de déclarations décrites dassitticle 61 & 66 de la proposition de
reglement sont remplies.
Si I'on fait le parallele avec le pharmacien resgaie de I'industrie pharmaceutique. La
personne qualifiée pourrait permettre d’avoir quilg au sein de l'entreprise qui est
personnellement responsable du respect des digpassiayant trait a leur activité, sans
préjudice, le cas échéant, de la responsabilitélad de la société. La personne qualifiée
engagerait sa responsabilité civile et pénale. Cerdans I'industrie pharmaceutique, pour
gue cela fonctionne, la personne qualifiée deeta@ mandataire social de I'entreprise et faire

partie de la directidtl pour étre impliquée dans les décisions et legésfies.

8 EUCOMED FactsheetFinancial impact of the Revision of the EU MediBavices Directives on European
SMEs and industry, 11/09/2013

81 Article R5124-34 CSP
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L’intérét d’avoir une personne qualifiée au seimrgd société est d’avoir quelqu’'un qui
s’engage personnellement et devrait donc tout faine étre que l'entreprise dans laquelle
elle travaille respecte la reglementation et |'gie.

Les industriels devront prendre en compte cette@@icontrainte.

Dans la proposition de reglement, les responséditt obligations des différents opérateurs
économiques sont clairement définis, ce qui n’esiedlement le cas que pour les fabricants.
Les autres opérateurs économiques (mandatairesytabgurs et distributeurs) vont devoir
s’adapter a ces nouvelles obligations. CertainstiBecux sont déja en accord avec l'esprit de
la réglementation, pour eux cela n'impliquera pasctlangement majeur. Au contraire, ils
n'auront plus a lutter contre la concurrence ddbydes opérateurs ne respectant pas la

réglementatiof?

Deux options ont été envisagées pour amélioreatesparence concernant les dispositifs mis
sur le marché européen : la mise en place d’'uratéde base de données nationales ou d’'une
base de données européenne. Pour les dispositifiaske |, le cout prévisionnel, pour les
opérateurs économiques, est identique pour les ggstemes. Concernant les dispositifs de
classe lla a lll, le cout prévisionnel est nettemsupérieur pour les bases de données
nationales que pour la base de données européeBgnenomie est estimée aux environ de
81,6 millions a 157,1 millions d’euros. La secomqi¢ion étant la moins couteuse, c’est elle

qui a été retenu®.

Actuellement, seuls certains pays de I'Union Euemm® demandent aux opérateurs
economiques de déclarer la mise sur le marché idpsesitifs médicaux. Avec la proposition
de reglement, les opérateurs vont passer d’'unmgsé&ec des déclarations ponctuelles a un
systeme ou la déclaration de la mise sur le matekdlispositifs sera systématique.
L’enregistrement initial dans la base de donnéespg&ennes va nécessiter pour les opérateurs
economiques de mobiliser du personnel ce qui reptésun cout supplémentaire. Cependant,

sur une perspective plus long terme, lors de lgad&oon ponctuelle de la mise sur le marché
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d’un dispositif, les opérateurs économiques n'augpdos a faire de multiples déclarations
dans les Etats membres mais une seule. La misk@n gie cette base de données européenne
sera donc positive sur le long terme pour les dpara économiques car elle simplifiera leurs

démarches et représentera un gain de temps.

B - Impact sur I'évaluation des dispositifs médicaux
Le contenu de la documentation technique est dderifacon succincte dans la directive
93/42/CEE ce qui laisse une liberté assez impaatant fabricant. Dans la proposition de
reglement, le plan de la documentation techniqitd’'dajet de 'annexe II.
De méme, les exigences essentielles sont remplguareses prescriptions générales en
matiere de sécurité et de performances.
Les industriels vont donc devoir compléter la doeatation technique de tous leurs
dispositifs et adapter leur plan pour répondre mquis de I'annexe Il du reglement Le
reglement sera applicable 3 ans aprés sa parutigauanal officiel. Sur cette période, les
fabricants vont devoir mobiliser du personnel paiormater la documentation technique de
leurs dispositifs en accord avec I'annexe Il. Rarsequent, cela représentera un colt de main

d’ceuvre important pour les fabricants.

L’évaluation et la mise sur le marché des dispissitiédicaux de classe Il sont impactées par
la proposition de reglement. Dans le chapitre méot il est indiqué que lorsqu’un
organisme notifié recoit une demande d’évaluatioarun dispositif de classe llI, il doit faire
une notification auprés de la commission qui tragtshinformation au GCDM, lequel a la
possibilité d’émettre des recommandations. Cetteduiure risque de ralentir I'acces au
marché des dispositifs concernés, et par conségigergprésenter un manque a gagner pour
les industriels ainsi qu’'un retard d'accés aux afsfifs innovants pour les patients. La
procédure d'évaluation par le GCDM intervient apl@gevue du dossier par I'organisme
notifie. Le GCDM a 60 jours pour formuler ses obaéions. Cependant, il a 30 jours, apres
réception du rapport préliminaire de I'organismetifieg pour formuler des demandes
complémentaires. Le délai est suspendu jusqu’antibtedes informations demandés. Cette
procédure allonge le délai pour obtenir le marqu@ge pour les dispositifs médicaux de
classe lll concernés d'au moins 60 jours si le GCDM demande pas d’informations
supplémentaires. Cependant, cette évaluation @dales dispositifs de classe Il accroit la

sécurité des patients et des utilisateurs.
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Le changement de certaines régles de classificatemn dispositifs médicaux va avoir un
impact sur les industriels notamment I'ajout derégle 21 qui fait passer les dispositifs
ingérés qui sont actuellement en classe |, llalloen classe lll. Le reglement sera applicable
au minimum 3 aprés sa publication au journal dafficCette période laisse le temps aux
industriels concernés de demander une réévaluatiane reclassification de leurs dispositifs

médicaux auprées d’'un organisme notifié.

C - Impacts liés a la surveillance du marché
L’harmonisation des systemes de vigilance dandifé&&ents Etats membres et la déclaration
centralisée des incidents va simplifier la démaid® opérateurs économiques. lls n’auront a
déclarer qu’une seule fois les incidents dans Ise beentrale européenne. L'analyse de
certains incidents graves pouvant étre coordonntre ks autorités compétentes, l'industriel

aura les mémes actions correctives a mettre ee dkats tous les Etats membres.

Le systeme d’identifiant unique de dispositif valkegnent demander un effort logistique et
financier important aux opérateurs économiques.eGégnt, cela va permettre d’éviter aux
Etats membres, qui ont déja commencé a le fairepet&re en place des systemes nationaux
d’identification unique. Cela pourrait, induire ufegmentation du marché européen et
risquerait d’avoir des conséquences négativesascorhpétitivité”* En effet, si des systémes
nationaux sont mis en place, pour étre mis surdech@ dans un Etat membre, le dispositif
devra présenter I'lUD selon les reégles de cet Riat.dispositif médical ne pourra circuler
d’'un Etat membre a 'autre librement que s'’il prigeeun IUD conforme aux reglementations
de ces deux pays. Les systeme d’'lUD nationaux dmaieént donc la libre circulation des

dispositifs sur le marché européen.
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CONCLUSION

Le marché des dispositifs médicaux regroupe deduisotrés nombreux. Le nombre de
dispositifs médicaux commercialisés en France stiiné entre 800 000 et 2 millioASCes
produits sont également trés variés puisqu’ils g gants au scanner en passant par les
prothéses de hanches. En France, 94% des fabriamlispositifs médicaux sont des PYIE
dont 45% de TPE. Ces petites entreprises cotoient des multinaésnade marché des
dispositifs médicaux est donc hétérogéne.

Le domaine des dispositifs médicaux est dynamiquermvant. En 2012, plus de 10 000
demandes de brevet ont été déposés aupres ded@firopéen des brevets dans le domaine
des technologies médicafs.

Ces données justifient de ne pas décliner le cadidique du médicament mais bien d’en
faire un spécifique, pour préserver les capacitésavation et d’évolution technologique

rapide.

L’état des lieux de la reglementation des dispigsitiédicaux en France et dans I'Union
Européenne et I'analyse des évolutions ont periiligsirer les apports du futur réglement et
de souligner son impact prévisible.

En effet, la directive 93/42/CEE, malgré les appale la directive 2007/47/CE, présente des
lacunes persistantes. Des disparités importantése ditats membres sont observées
notamment concernant la surveillance des organisma#fiés et la sécurité post-

commercialisation.

La future réglementation a trois objectifs majequs sont de garantir un niveau élevé de
protection de la santé humaine et de la sécuritgé personnes, d'assurer le bon
fonctionnement du marché intérieur et d’étre pregid’'innovation et a la compétitivité.

les principales mesures pour atteindre ces obgestifont la mise en place d’'une procédure
d’évaluation conjointe des organismes notifi€esmailleur encadrement des investigations
cliniques, la création d’'une base de données eanm@épour la vigilance et la surveillance du
marché, une définition claire des roles et oblmadides opérateurs économiques, la création

du GCDM et la mise en place d’'un systéeme d’ideamifiunique européen.

8 RM2010-154P. Evolution et maitrise de la déperesedispositifs médicaux. Inspection Générale désirkt
Sociales. Novembre 2010

% petite et Moyenne Entreprise : moins de 250 gslari
87 Trés Petite Entreprise : moins de 20 salariés.
8 http://www.eucomed.org/medical-technology/innovatio
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La sécurité des patients devrait étre amélioréeegndtamment a la procédure d’évaluation
conjointe des organismes notifiés et a la miselacepde l'identifiant unique permettant une

meilleur tracabilité des dispositifs.

En France, un certain nombre de mesures pour wmfdiencadrement des dispositifs
médicaux a déja été mis en place notamment des@@8da matériovigilance (obligation de
déclaration des incidents de vigilance par lessatiéurs et les tiers) et au début des années
2000 pour I'obligation de déclarer la mise sur larohé des dispositifs. Les bouleversements
engendrés par I'application de ce reglement semaihs important que dans d’autres Etats
membres ou la réeglementation est moins stricte. tle@ngements les plus importants
consisteront & passer de I'échelon national a €élecheuropéen.

Au niveau européen, la création du GCDM a été lggiee par la Commission européenne
plutét que d’étendre le champ de compétence de AEM de créer une agence européenne,

notamment sous I'impulsion des industri€ls.

Pour les industriels, les évolutions de la regletatgon ayant un impact majeur seront
I'introduction au sein de leur structure d’'une perse qualifiée en charge du respect de la
reglementation, la clarification des obligationss dgérateurs autres que les fabricants, la
mise en place d’une base de données européenné&pagitance et la déclaration de la mise
sur le marché des dispositifs médicaux, la proadigvaluation des dispositif de classe Il

selon l'article 44 et le systeme européen d’idaifunique.

Pour les dispositifs médicaux de classe lll, letay® de consultation du GCDM a été
privilégié par rapport au systeme d’autorisatiodgbable pour ne pas freiner I'innovation, a la
demande des industriels.

Pour les industriels qui sont majoritairement d®EPIa mise en conformité va représenter
des investissements et des colts importants suatoutiébut pour la mise en place des
différentes exigences notamment le renseignemesitbdses de données européennes et
I'adaptation de la documentation technique aux ebes exigences. Cependant, a plus long
terme, la simplification et la centralisation dendées ainsi que I'harmonisation des cadres

nationaux permettront des économies.
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Pour I'évaluation des dispositifs de classe llisera nécessaire de trouver un juste équilibre
entre la sécurisation du marché et l'acces a lation car 'émission des recommandations
du GCDM interviendra apres I'évaluation de la doeuatation par I'organisme notifié donc
augmentera le délai d’obtention du marquage CE [esudispositifs concernés. Il sera donc

nécessaire que le GCDM sélectionne de fagon patéres dispositifs concernés.

Dans l'attente du vote et de I'application de ceuveau réglement, la Commission
européenne a publié trois textes en 2013: unemmeemdatiol’ et un réglement
d’exécution* concernant les organismes notifiés ainsi qu’ucenmemandation concernant le
systéme d’identifiant unique des dispositif€es textes permettent de pallier temporairement

certaines lacunes de la directive.

Le reglement amendé a été voté par le Parlemeopéen 22 octobre 2013, il doit maintenant
étre adopté par le Conseil qui apportera certaineadiautres modifications.
Ce réglement entrainera un bouleversement majeais mécessaire, du marché des

dispositifs médicaux.

% Recommandation 2013/473/UE de la Commission dseptembre 2013 relative aux audits et évaluations
réalisés par les organismes notifiés dans le dardes dispositifs médicaux.

%1 Réglement d’exécution (UE) n°920/2013 de la Corsinisdu 24 septembre 2013 relatif & la désignataau
contrdle des organismes notifiés au titre de ladlive 90/385/CEE du Conseil concernant les disif®si
médicaux implantables actifs et de la directivel@B8CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux

2 Recommandation de la Commission du 5 avril 201&tive & un cadre commun aux fins d’un systéme
d'identification unique des dispositifs médicauxg&Union (2013/172/UE)
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1.2

1.4.

ANNEXE IX
CRITERES UTILISES POUR LA CLASSIFICATION

I. DEFINITIONS
Définitions pour les régles de classification
Durée
Temporaire
Normalement destiné a étre utilisé en continu pendant moins de soixante minutes.

Court terme

Normalement destiné a étre utilisé en continu pendant trente jours au maximum.

Long terme

Normalement destiné a étre utilisé en continu pendant plus de trente jours.

Dispositifs invasifs
Dispositif invasif

Dispositif qui pénétre partiellement ou entiérement a l'intérieur du corps, soit par un orifice du corps soit a
travers la surface du corps.

Orifice du corps

Toute ouverture naturelle du corps, ainsi que la surface externe du globe oculaire, ou toute ouverture
artificielle permanente, par exemple une stomie.

Dispositif invasif de type chirurgical

12. 7. 93

. T . . P - . s = x i . .
Dispositif invasif qui pénétre 3 Pintérieur du corps 4 travers la surface du corps, a P'aide ou dans le cadre

d'un acte chirurgical.

Aux fins de la présente directive, les dispositifs, autres que ceux visés au premier alinéa, opérant une

p : P : | . .
pénétration par une voie autre qu'un orifice existant du corps, sont considérés comme des dispositifs
invasifs de type chirurgica],

Dispositif implantable

Tout dispositif destiné:
— 2 étre implanté en totalité dans le corps humain
ou
— a remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'eeil,
grice a une intervention chirurgicale et & demeurer en place aprés 'intervention.
Fst également considéré comme dispositif implantable tout dispositif destiné & &tre introduit partiellement

dans le corps humain par une intervention chirurgicale et qui est destiné & demeurer en place aprés
I'intervention pendant une période d’au moins trente jours.

Instrument chirurgical réutilisable

Instrument destiné a accomplir, sans étre raccordé a un dispositif médical actif, un acte chirurgical tel que
couper, forer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou attacher, et pouvant étre réutilisé aprés avoir éré
sournis aux procédures appropriées.

Dispositif médical actif

Tout dispositif médical dépendant pour son fonctionnement d'une source d'énergie électrique ou de toute
source d*énergie autre que celle générée directement par le corps humain ou par la pesanteur et agissant
par conversion de cette énergie. Les dispositifs médicaux destinés  transmettre de I'énergie, des substances
ou d’autres éléments, sans modification significative, entre un dispositif médical actif et le patient ne sont
pas considérés comme des dispositifs médicaux actifs.
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1.5.  Dispositif actif thérapeutique
Tout dispositif médical acrif, utilisé soit seul soit en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux, pour
soutenir, modifier, remplacer ou restaurer des fonctions ou des structures biologiques en vue de traiter ou
de soulager une maladie, une blessure ou un handicap.

1.6. Dispositif actif destiné au diagnostic
Tout dispositif médical actif, utilisé soit seul soit en combinaison avec d'autres dispositifs médicaux, pour
fournir des informations en vue de détecter, diagnostiquer, controler ou traiter des états physiologiques,
des états de santé, des maladies ou des malformations congénitales.

i G Systéne cireulatoire central
Aux fins de la présente directive, on entend par «systéme circulatoire central» les vaisseaux suivants:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arterige coronariae, arteria carotis communis, arterfa carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cavd superior, vena cava inferior.

1.8, Systéme nerveux central
Aux fins de la présente directive, on entend par «systéme nerveux central» I'encéphale, la moelle épinigre et
les méninges.

II. REGLES D'APPLICATION

2. Regles d’application

.25 2 Les réegles de classification s'appliquent en fonction de la destination des dispositifs.

&2 Si le dispositif est destiné a étre utilisé en combinaison avee un autre dispositif, les régles de classification
s'appliquent séparément a chacun des dispositifs. Les accessoires sont classés en tant que tels, indépendam-
ment des dispositifs avec lesquels ils sont urilisés.

2.3. Le logiciel informatique commandant un dispositif ou agissant sur son utilisation reléve automatiquement
de la méme classe.

24, Si le dispositif n'est pas desting a étre utilisé exclusivement ou essenticllement dans une partie spécifique du
corps, il doit étre considéré et classé suivant Futilisation la plus critique telle que spécifiée.

o8 Si plusicurs regles sappliquent au méme dispositif du fair des utilisations indiquées par le fabricant, la régle
qui s'applique est la plus stricte, le dispositif érant classé dans la classe la plus élevée.

11l CLASSIFICATION

1. Dispositifs non invasifs

11, Reégle 1
Tous les dispositifs non invasifs font partic de la classe [, sauf si 'une des régles suivantes est
d’application.

12.  Régle 2
Tous les dispositifs non invasifs destinés a conduire ou a stocker du sang, des liguides ou tissus corporels,
des liquides ou des gaz en vue d'une perfusion, administration ou introduction dans le corps appartiennent
a la classe Ha:

— &'ils peuvent étre raccordés a un dispositif médical actif de la classe lla ou d’une classe supérieure,
— &'ils sont destinés & éwre urlisés pour le stockage ou la canalisation du sang ou d'autres liquides
corporels ou le stockage d'organes, de parties d’organes ou tissus corporels.
Dans tous les autres cas, ils apparticnnent a la classe L
1.3, Régle 3

Tous les dispositifs non invasifs visant 2 modifier la composition biologique ou chimigue du sang, d’autres
liquides corporels ou d’autres liquides destinés 4 étre perfusés dans le corps appartiennent & la classe Ilb,
sauf si le rraitement consiste en une filtration, une centrifugation ou en échanges de gaz ou de chaleur,
auquel cas ils appartiennent 3 la classe Ila.
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1.4,

2.1.

2.2,

2.3,

Régle 4

Tous les dispositifs non invasifs qui entrent en contact avec de la peau lésée:

— relévent de la classe I %ils sont destinés a étre utilisés comme barriére mécanique, pour la compression
ou pour "absorption des exsndars,

— relevent de la classe 1Ib ¢'ils sont destinés a étre utilisés principalement pour des plaies comportant une
destruction du derme et ne pouvant se cicatriser que par deuxigme intention,

— appartiennent 4 la classe lla dans tous les autres cas, y compris les dispositifs destinés principalement
agir sur le microenvironnement des plaies.

Dispositifs invasifs

Reégle 5

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les dispositifs invasifs de type

chirurgical et qui ne sont pas destinés a étre raccordés 4 un dispositif médical actif:

— font partie de la classe 1 s%ls sont destinés & un usage temporaire,

— font partie de la classe lla s'ils sont destinés & un usage a court terme, sauf s’ils sont utilisés dans la
cavité buccale jusqu’au pharynx, dans le conduit auditif externe, jusqu'au tympan ou dans une cavité
nasale auxquels cas ils font partie de la classe I,

— font partie de la classe [Ib s'ils sont destinés 4 un usage a long terme, sauf s'ils sont utilisés dans la
cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif externe, jusquau tympan ou dans une cavité
nasale et ne sont pas susceptibles d’étre absorbés par la muqueuse, auxquels cas ils font partie de la
classe Ila.

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les dispositifs invasifs de type
chirurgical, destinés a étre raccordés a un dispositif médical actif de la classe lla ou d'une classe supérieure,
font partie de la classe Ila.

Régle 6
Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage temporaire font partie de la classe Ila
sauf:

— s'ils sont spécifiquement destinés a diagnostiquer, surveiller ou corriger une défaillance du ceeur ou du
systeme circulatoire central par contact direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils font partie de
la classe T1I,

— ¢'il s’agit d'instruments chirurgicaux réutilisables, auquel cas ils fonr partie de la classe 1,

— ¢'ils sont destinés a fournir de 'énergie sous la forme de rayonnements ionisants, auquel cas il font
partie de la classe Ilb, :

— s'ils sont destinés a avoir un effer biologique ou & étre absorbés en totalité ou en grande partie,
auxquels cas il font partie de la classe IIb,

— ¢'ils sont destinés a administrer des médicaments par un mécanisme de libération et que le mode
d’administration peut présenter des risques, auquel cas il font partie de la classe IIb.

Régle 7
Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés 4 un usage i court terme appartiennent 3 la

classe Ila, sauf s'ils sont destinés:

— spécifiquement & diagnostiquer, surveiller ou corriger une défaillance du ceeur ou du systéme
circulatoire central par contact direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils font partie de la
classe I .

ou

— spécifiquement a étre utilisés en contact direct avec le systéme nerveux central, auquel cas ils font partie
de la classe III

ou

— 4 fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements ionisants, auquel cas ils font partic de la
classe Ib

ou

— & avoir un effet biologique ou a étre absorbés en totalité ou en grande partie, auxquels cas ils font
partie de la classe [11

ou

12, 7. 9:
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— a subir une transformation chimique dans le corps, sauf ¢'ils sont placés dans les dents, ou i
administrer des médicaments, auxquels cas ils font partie de la classe Ilb.

2.4, Régle 8

Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs a long terme de type chirurgical font partie de la

classe IIb sauf s’ils sont destinés:

— a étre placés dans les dents, auquel cas ils font partie de la classe Ila,

— a4 étre utilisés en contact direct avec le coeur, le systéme circulatoire central ou le systéme nerveux
central, auxquels cas ils font partie de la classe IIl,

— a avoir un effer biologique ou a &tre absorbés en totalité ou en grande partie, auxquels cas ils font
partie de la classe I1I, :

— a subir une transformation chimique dans le corps, sauf g'ils sont placés dans les dents, ou a
administrer des médicaments, auxquels cas ils font partie de la classe III.

3. Autres régles applicables aux dispositifs actifs
3.1. Régle 9

Tous les dispositifs actifs thérapeutiques destinés a fournir ou échanger de I'énergie font partie de la

classe Ila, sauf si leurs caractéristiques sont telles qu'ils peuvent fournir de I"énergie au corps humain ou

assurer des transferts d'énergie avec celui-ci d’'une maniére potentiellement dangereuse, compte tenu de la
nature, de la densité et du site d’application de cette énergie, auquel cas ils font partie de la classe 11b.

Tous les dispositifs actifs destinés & contréler er a surveiller les performances des dispositifs actifs

thérapeutiques de la classe Ilb ou destinés a agir directement sur les performances de ces dispositifs font

partie de la classe Ilb.
32.  Régle 10

Les dispositifs actifs destinés au diagnostic font partie de la classe Ia:

— s’ils sont destinés a fournir de Pénergic qui sera absorbée par le corps humain, a I'exception des
dispositifs utilisés pour éclairer le corps du patient dans le spectre visible,

— s'ils sont destinés a visualiser la distribution de produits radiopharmaceutiques in vivo,

— #"ils sont destinés 2 permettre un diagnostic ou un contréle direct des processus physiologiques vitaux,
sauf s'ils sont spécifiquement destinés a surveiller les paramétres physiologiques vitaux, lorsque des
variations de certains de ces paramétres, noramment ceux des fonctions cardiaques ou respiratoires ou
de I"activité du systéme nerveux central, peuvent présenter un danger immédiat pour la vie du patient,
auquel cas ils font partie de la classe 1lb.

Les dispositifs actifs destinés & émettre des rayonnements ionisants et destinés au radiodiagnostic et a la

radiologie interventionnelle thérapeutique, y compris les dispositifs qui commandent ou controlent ces

dispositifs ou agissent directement sur leurs performances, font partie de la classe 11b.

Régle 11

Tous les dispositifs actifs destinés 4 administrer dans le corps etfou a en soustraire des médicaments, des

liquides biologiques cu d’autres substances font partie de la classe Ila, sauf si cette opération est

potentiellement dangereuse, compte tenu de la nature des substances administrées, de la partie du corps
concernée et du mode d’administration, auquel cas ils font partie de la classe I1b.

3.3. Reégle 12
Tous les autres dispositifs actifs font partie de la classe 1.

4. Reégles spéciales

4.1. Regle 13

Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance qui, si elle est utilisée séparément,
peut étre considérée comme un médicament au sens de I'article 1% de la directive 65/65/CEE et qui est
susceptible d’agir sur le corps par une action accessoire a celle des dispositifs font partie de la classe TII.
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42.  Regle 14
Tous les dispositifs utilisés pour la contraception ou pour prévenir la transmission de maladies sexuelle-
ment transmissibles font partie de la classe I1b, sauf §'il s’agit de dispositifs implantables ou de disposirifs
invasifs a long terme, auxquels cas ils font partie de la classe 111

43.  Régle 15
Tous les dispositifs destinés spécifiquement a désinfecter, netroyer, rincer ou, le cas échéant, hydrater des
lentilles de contact font parnie de la classe 11b.
‘Tous les dispositifs destinés spécifiquement a désinfecter les dispositifs médicaux font partie de la
classe Ila.
Cette régle ne s’applique pas aux produits destinés & nettoyer les dispositifs médicaux autres que les verres
de contact par des moyens physiques.

44.  Régle 16
Les dispositifs non actifs destinés spécifiquement a enregistrer les images de radiodiagnostic font partie de
la classe Ila.

4.5, Régle 17
Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissus d'origine animale ou de dérivés rendus non viables entrent
dans la classe lll, sanf si ces dispositifs sont destinés & entrer en contact unigquement avec une peau
intacte,

5. Régle 18

Par dérogation aux autres régles, les poches a sang figurent dans la classe 1lb.

12. 7. 93

98/179



12, 7. 93

Annexe 2
Directive 93/42/CEE — Annexe |

Journal officiel des Communautés européennes N®L169/13

7.1

7.2,

7.3.

ANNEXE 1

EXIGENCES ESSENTIELLES

I. EXIGENCES GENERALES

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de telle maniére que leur utilisation ne compromette pas
I'état clinique et la sécurité des patients ni la sécurité et la santé des utilisateurs ou, le cas échéant, des

autres personnes, lorsqu’ils sont utilisés dans les conditions et aux fins prévues, étant entendu que les .

risques éventuels liés a leur utilisation constituent des risques acceptables au regard du bienfait apporté au
patient et compatibles avec un niveau élevé de protection de la santé et de la sécurité.

Les solutions choisies par le fabricant dans la conception et la construction des dispositfs doivent se tenir
aux principes d'intégration de la sécurité en tenant compte de Iétat de la technique généralement
reconnu.

Pour retenir les solutions les mieux appropriées, le fabricant doir appliquer les principes suivants dans
I'ordre indiqué:

— éliminer ou réduire autant que possible les risques (sécurité inhérente a la conception er a la
fabrication),

— le cas échéant, prendre les mesures de protection appropriées, y compris des dispositifs d’alarme au
besoin, pour les risques qui ne peuvent ére ¢liminés,

— informer les utilisateurs des risques résiduels dus a I'insuffisance des mesures de protection adoptées.

Les dispositifs doivent atteindre les performances qui leur sont assignées par le fabricant et étre congus,
fabriqués et conditionnés de maniére a étre aptes a4 remplir une ou plusieurs des fonctions visées a
Iarticle 1°" paragraphe 2 point a} et telles que spécifiées par le fabricant,

Les caractéristiques et les performances visées aux points 1, 2 et 3 ne doivent pas étre altérées de fagon a
compromettre ’état clinique et la sécurité des patients et, le cas échéant, d’autres personnes pendant la
durée de vie des dispositifs suivant les indications du fabricant lorsque ces derniers sont soumis aux
contraintes pouvant survenir dans les conditions normales d'utilisation.

Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de fagon a ce que leurs caractéristiques et
leurs performances en vue de leur utilisation prévue ne soient pas altérées au cours du stockage et du
transport compie tenu des instructions et des mformations fournies par le fabricant.

Tout effet secondaire et indésirable doit constituer un risque acceptable au regard des performances
assignées,

1. EXIGENCES RELATIVES A LA CONCEPTION ET LA CONSTRUCTION
Propriétés chimiques, physiques et biologiques

Les dispositifs dotvent &tre congus et fabriqués de fagon a assurer les caractéristiques et les performances
visées a la section I «Exigences générales». Une attention particuliére doit ére apportée:

— au choix des matériaux utilisés, notamment en ce qui concerne les aspects de la toxicité et, le cas
échéant, de I'inflammabilité,

— 4 la comparibilité réciproque entre les matériaux utilisés, les tissus et les cellules biologiques, ainsi que
les liquides corporels en tenant compte de la destination du dispositif,

Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de maniére 3 minimiser le risque que
présentent les contaminants et les résidus pour le personnel participant au transport, au stockage et 3
'utilisation ainsi que pour les patients, conformément a la destination du produit. Une attention
particuliére doit étre donnée aux tissus exposés ainsi qu’a la durée et 4 la fréquence d’exposition.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a pouvoir étre utilisés en toute sécurité avec les
matériaux, substances et gaz avec lesquels ils entrent en contact au cours de leur utilisation normale ou de
procédures de routine; si les dispositifs sont destinés & administrer des médicaments, ils doivent étre congus
et fabrigués de maniére a érre compatibles avec les médicaments concernés conformément aux dispositions
et restrictions applicables a ceux-ci, et de maniére que leurs performances soient maintenues conformes a
leur destination.
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7.5.

7.6.

8.1.

8.2

8.3.

8.4,

8.5.

8.6.

8.7.

9.1.

9.2

Lorsqu'un dispositif incorpore, comme partie intégrante, une substance qui, si elle est utilisée séparément,
est susceptible d’étre considérée comme un médicament au sens de I'article 17 de la directive 65/65/CEE et
qui peut agir sur le corps humain par une action accessoire a celle du dispositif, la sécurité, la qualité et
'utilité de cette substance doivent étre vérifiées, en tenant compte de la destination du dispositif, par
analogie avec les méthodes appropriées contenues dans la directive 75/318/CEE.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a réduire 2 un minimum les risques découlant
des substances dégagées par le dispositif.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a minimiser autant que possible les risques dus a
la pénétration non intentionnelle de substances dans le dispositif, en tenant compte du dispositif et de la
nature du milieu dans lequel il est destiné a étre utilisé.

Infection et contamination microbienne
Les dispositifs ct leurs procédés de fabrication doivent étre congus de maniére 4 éliminer ou réduire autant
que possible le risque d'infection pour le patient, I'utilisateur et les tiers. La conception doit permettre une
manipulation facile et, pour autant que nécessaire, minimiser la contamination du dispositif par le patient
ou inversement au cours de I"utilisation.

Les tissus d’origine animale doivent provenir d’animaux qui ont été soumis a des contréles vétérinaires et a

des mesures de surveillance adaptées a |'utilisation a laguelle les tissus sont destinés.
Les organismes notifiés conservent les informations relatives a P'origine géographique des animaux.

La transformation, la conservation, la manipulation des tissus, des cellules et des substances d’origine
animale et les essais auxquels ils sont soumis doivent se faire dans des conditions optimales de sécurité. En
particulier, la sécurité en ce qui concerne les virus et autres agents transmissibles doit étre assurée par la
mise en ceuvre de méthodes validées d’élimination ou d'inactivation des virus an cours du processus de
fabrication. '

Les dispositifs qui sont déliviés en état stérile doivent étre congus, fabriqués ¢t conditionnés dans un
emballage non réutilisable et/ou selon des procédures appropriées de fagon 4 ce qu’ils soient stériles lors de
leur mise sur'le marché et qu’ils maintiennent, dans les conditions prévues de stockage er de transport,
cette qualité jusqu’a ce que la protection assurant la stérilisation soit endommagée ou ouverte.

ilisés selon une méthode

Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent avoir été fabriqués et sté
appropriée et validée.

Les dispositifs destinés a étre stérilisés doivent étre fabriqués dans des conditions satisfaisant aux controles
appropriés (par exemple, contréle de ’environnement).

Les systemes d’emballage destinés aux dispositifs non stériles doivent étre de nature a conserver le produit
sans détérioration au niveau de propreté prévu et, s'ils sont destinés a étre stérilisés avant leur utilisation, a
minimiser le risque de contamination microbienne; le systeme d’emballage doit étre approprié compte tenu
de la méthode de stérilisation indiquée par le fabricant.

L’emballage et/ou I'étiquetage du dispositif doivent permettre de distinguer les produits identiques ou
similaires vendus a la fois sous forme stérile et non stérile.

Propriétés relatives a la fabrication et a 'environnement

Lorsque le dispositif est destiné & étre utilisé en combinaison avec d’autres dispositifs ou équipements,
I'ensemble de la combinaison, y compris le systéme de raccordement, doit étre siir et ne pas porter atieinte
aux performances prévues des dispositifs. Toute restriction d’utilisation doit figurer sur I’étiquetage ou
dans la notice d’instructions.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére a éliminer ou a réduire dans toute la mesure du
possible:

— les risques de lésions liés & leur caractéristiques physiques, y compris le rapport volume/pression, les
caractéristiques dimensionnelles et le cas échéant ergonomiques,

— les risques liés a des conditions d’environnement raisonnablement prévisibles, telles que les champs
magnétiques, les influences électriques externes, les décharges électrostatiques, la pression, la tempéra-
ture ou les variations de pression et d’accélération,

— les risques d’interférences réciproques avec d’autres dispositifs, normalement utilisés lors des investiga-
tions ou pour le rraitement administré, ’

— les risques découlant du vieillissement des matériaux utilisés ou de la diminution de la précision d'un
mécanisme de mesure ou de contrdle, lorsqu'un entretien ou un étalonnage n'est pas possible (par
exemple, pour les dispositifs implantables).
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9.3.

11.1.

11.1.1.

11.2.1.

11.2.2.

11.3.1.

11.4.

11.4.1.

11.5.1.

11.5.2.

11.5.3.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a réduire a un minimum les risques d'incendie ou
d’explosion en cas d'utilisation normale et en condition de premier défaut. Une attention particuliére devra
étre apportée aux dispositifs dont la destination comporte Pexposition a des substances inflammables ou 4
des substances susceptibles de favoriser la combustion.

Dispositifs ayant une fonction de mesurage

Les dispositifs ayant une fonction de mesurage doivent étre congus et fabriqués de maniére & fournir une
exactitude et une constance de mesurage suffisantes, dans des limites d'exactitude appropriées en tenant
compte de leur destination. Les limites d’exactitude sont indiquées par le fabricant.

L'échelle de mesure, de contréle et d’affichage doit étre congue suivant des principes ergonomiques, en
tenant compte de la destination du dispositif.

Les mesures effectuées par les dispositifs ayant une fonction de mesurage doivent étre exprimées en unités
légales en conformité avec les dispositions de la directive 80/181/CEE (').

Protection contre les rayonnements
Généralités

Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagon a réduire I'exposition des patients, utilisateurs et autres
personnes aux émissions de rayonnements au minimum compatible avec le but recherché, sans toutefois
restreindre Papplication des doses indiquées comme appropriées pour les buts thérapeutiques ou diagnosti-
ques.

Rayonnements intentionnels

Lorsque des dispositifs sont congus pour émettre des doses dangereuses de rayonnements dans un but
médical précis qui présente des avantages supérieurs aux risques inhérents a I’émission, I'utilisateur doit
pouvoir contrdler les émissions, Ces dispositifs sont congus et fabriqués de fagon a assurer que les
paramétres variables pertinents sont reproductibles et assortis d’une marge de tolérance.

Lorsque des dispositifs sont destinés a émettre des rayonnements potentiellement dangereux, visibles ou
invisibles, ils doivent étre équipés, dans la mesure du possible, d’indicateurs visuels et/ou sonores signalant
les é ons de rayonnements.

Rayonnements non intentionnels

Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagon a réduire autant que possible Pexposition des patients,
utilisateurs et autres personnes a 'émission de rayonnements non intentionnels, parasites ou diffus.

Instructions d'utilisation

Les instructions d’utilisation des dispositifs émertant des rayonnements doivent comporter des informations
détaillées sur la nature des rayonnements émis, les moyens de protéger le patient et I'utilisateur et sur les
fagons d'éviter les fausses manceuvres et d’éliminer les risques inhérents a I'installation.

Rayonnements ionisants

Les dispositifs destinés 4 émettre des rayonnements ionisants doivent étre congus et fabriqués de fagon a
assurer que, dans la mesure du possible, la quantité, la géométrie et la qualité des rayonnements émis
puissent étre réglées et contrdlées en fonction du but prévu.

Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés au radiodiagnostic sont congus et fabriqués de
fagon a atteindre une qualité d’image et/ou de résultat convenant au but médical prévu tout en réduisant
au minimum Pexposition du patient et de I'utilisateur aux rayonnements.

N
Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés a la radiothérapie doivent étre congus et
fabriqués de fagon a permertre une surveillance et un contréle fiables de la dose administrée, du type et de
Pénergie du faisceau et, le cas échéant, de la qualité des rayonnements.

('} JO n° L 39 du 15. 2. 1980, p. 40. Directive modifiée en dernier lieu par la directive 89/617/CEE (JO n” L 357 du 7. 12, 1989,

p. 28).
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12.

12.1.

12.2.

12.3.

12.5.

12.6.

12.7.

12.7.1.

12.7.2.

12.7.3.

12.7.4.

12.7.5.

12.8.1.

18.2.2.

12.9.

Exigences pour les dispositifs médicaux raccordés a une source d’énergie ou équipés d’une telle source

Les dispositifs comportant des systémes électroniques programmables doivent étre congus de fagon a
assurer la répétabilité, la fiabilité et les performances de ces systémes conformément a I'utilisation prévue.
Dans I'éventualité oli le systéme se trouve en condition de premier défaut, il convient de prévoir les moyens
nécessaires pour supprimer ou réduire autant que possible les risques pouvant en découler.

Les disposififs incorporant une source d’énergie interne dont dépend la sécurité des patients doivent étre
munis d'un moyen permettant de déterminer I'état de cette source.

Les dispositifs raccordés a une source d’énergie externe dont dépend la sécurité des patients doivent
comporter un systéme d’alarme signalant toute défaillance de cette source.

Les dispositifs destinés a surveiller un ou plusieurs paramétres cliniques d’un patient doivent étre munis de
systéemes d’alarme appropriés permettant de prévenir I'utilisateur des situations pouvant entrainer la mort
du patient ou une dégradation grave de son état de santé.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a réduire 3 un minimum les risques de création de
champs électromagnétiques susceptibles d’affecter le fonctionnement d’autres dispositifs ou équipements
placés dans 'environnement habituel.

Protection contre les risques électrigues

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a éviter, dans toute la mesure du possible, les
risques de chocs électriques accidentels dans des conditions normales d’utilisation et en condition de
premier défaut, lorsque les dispositifs sont correctement installés.

Protection contre les risques mécaniques et thermiques

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon & protéger le patient et I'utilisateur des risques
mécaniques liés, par exemple, a la résistance, a la stabilité et aux piéces mobiles.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon que les risques résultant des vibrations produites
par les dispositifs soient réduits au niveau le plus bas possible, compte tenu du progres technique et des
moyens disponibles pour réduire les vibrations, notamment a la source, sauf si les vibrations font partie des
performances prévues.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon que les risques résultant des émissions sonores
soient réduits au niveau le plus bas possible, compte tenu du progrés technique et des moyens disponibles
pour réduire le bruit, notramment & la source, sauf si les émissions sonores font partie des performances
prévues.

Les terminaux et les dispositifs de connexion i des sources d’énergie électrique, gazeuse, hydraulique ou

p B que, g » Iy q
pneumatique qui doivent étre manipulés par Iutilisateur, doivent étre congus et fabriqués de fagon a
réduire 32 un minimum tout risque possible.

Les parties accessibles des dispositifs (3 I'exclusion des parties ou des zones destinées a fournir de la
chaleur ou a atteindre des températures données) et leur environnement ne doivent pas artteindre des
températures susceptibles de présenter un danger dans des conditions normales d'utilisation.

Protection contre les visques que peut présenter pour le patient la fourniture d'énergie ou I"administration
de substances

Les dispositifs destinés a fournir de I’énergie ou a administrer des substances au patient doivent étre congus
et fabriqués de fagon que le débit puisse étre réglé er maintenu avec une précision suffisante pour garantir
la sécurité du patient et de I'utilisateur.

Les dispositifs doivent étre dotés de moyens permettant d’empécher et/ou de signaler toute anomalie du
débit susceptible de présenter un danger.

Les dispositifs doivent étre munis de systémes appropriés permettant d’éviter, autant que possible, le
dégagement accidentel 2 des niveaux dangereux d’énergie provenant d'une source d’émergie et/ou des
substances.

La fonction des commandes et des indicateurs doit étre clairement indiguée sur les dispositifs.

Lorsqu’un dispositif porte des instructions nécessaires a son fonctionnement ou indique des paramétres de
fonctionnement ou de réglage a I'aide d’un systéme de visualisation, ces informations doivent pouvoir étre
comprises par I'utilisateur et, le cas échéant, par le patient.
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Informations fournies par le fabricant
Chaque dispositif doit étre accompagné des informations nécessaires pour pouvoir étre utilisé en toute
sécurité et permettre d’identifier le fabricant, en tenant compte de la formation et des connaissances des

Ces informartions sont constituées des indications figurant dans la notice d'instruction.
Dans la mesute o cela est possible et approprié, les informations nécessaires pour utiliser le dispositif en
toute sécurité doivent figurer sur le dispositif méme et/ou sur I'emballage de chaque unité ou, le cas
échéant, sur I'emballage commercial. $'il n'est pas possible demballer séparément chaque unité, les
informations doivent figurer sur une notice accompagnant un ou plusieurs dispositifs.

L’emballage de chaque dispositif doit contenir une natice d’instruction. Une exception est faite pour les
dispositifs des classes [ et Ila, s'ils peuvent étre utilisés en toute sécurité sans I'aide de telles instructions.

Ces informations devraient, le cas échéant, prendre la forme de symboles. Tout symbole ou toute couleur
d’identification doit étre conforme aux normes harmonisées. Dans les domaines on il n'existe aucune
norme, les symboles et couleurs doivent étre décrits dans la documentation fournie avec le dispositif.

Létiquetage doit comporter les indications suivantes:
a) le nom ou la raison sociale et 'adresse du fabricant. Pour les dispositifs importés dans la Communauté
pour y étre distribués, I'étiquetage, le conditionnement extérieur ou la notice d’utilisation contiennent

en outre le nom et Iadresse de la personne responsable visée a larticle 14 paragraphe 2 ou du
mandataire du fabricant établi dans la Communauté, ou de P'importateur établi dans la Communauté,

b) les indications strictement nécessaires a l'utilisateur pour identifier le dispositif et le contenu de

¢) le cas échéant, la mention «STERILE»;
d) le cas échéant, le code du lot, précédé par la mention «LOT», ou le numéro de série;

e) le cas échéant, la date jusqu’a laquelle le dispositif devrait étre utilisé, en toute sécurité, exprimée par

f) le cas échéant, une indication précisant que le dispositif est destiné a un usage unique;
P £ ques;
gl s'il s’agit d'un dispositif sur mesure, la mention «dispositif sur mesure»;

s'il s'agit d’un dispositif destiné & des investigations cliniques, la mention «exclusivement pour

i} les conditions particuliéres de stockage et/ou de manutention;
i} les instructions particulieres d’utilisation;
k) les mises en garde et/ou les précautions a prendre;

1) TPannée de fabrication pour les dispositifs actifs, autre que ceux couverts par le point e}, Cette
indication peut étre incluse dans le numéro du lot ou de série;

m) le cas échéant, la méthode de stérilisation.

Si la destination du dispositif n’est pas évidente pour I'utilisateur, le fabricant doit la mentionner clairement
sur Iétiquetage et dans la notice d’instruction.

Dans la mesure o cela est raisonnablement possible, les dispositifs et les composants détachables doivent

étre identifiés, le cas échéant en termes de lots, de fagon A permettre toute action appropriée destinée a
fs et aux composants détachables.

détecter un risque potentiel lié aux disposi

12.7. 93
13.
13.1.
utilisateurs potentiels.
13.2.
13.3.
selon le cas;
P’emballage;
'année et le mois;
h)
investigations cliniques»;
13.4.
13.5.
13.6.

La notice d’instruction doit comprendre, le cas échéant, les indications suivantes:

a) les indications visées au point 13.3, a I'exception de celles figurant aux points d) et e);

b) les performances visées au point 3, ainsi que tout effet secondaire indésirable;

c) sile dispositif doit étre installé avec d’autres dispositifs ou équipements médicaux ou raccordé a ceux-ci
pour fonctionner conformément 3 sa destination, des indications suffisantes sur ses caractéristiques

pour identifier les dispositifs ou équipements corrects qui doivent étre utilisés afin d’obtenir une
combinaison siire;
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d) toutes les informations nécessaires pour vérifier si le dispositif est bien installé et peut fonctionner
correctement et en toute sécurité, ainsi que les indications concernant la nature et la fréquence des
opérations d’entretien et d’étalonnage nécessaires pour assurer en permanence le bon fonctionnement et
la sécurité des dispositifs;

e} le cas échéant, les informations permettant d’éviter certains risques liés 2 I'implantation du dispositif;

f) les informarions relatives aux risques d’interférence réciproques liés a la présence du dispositif lors
d’investigations ou de traitements spécifiques;

g) les instructions nécessaires en cas d’endommagement de I'emballage assurant la stérilité et, le cas
échéant, I'indication des méthodes appropriées de restérilisation;

h) si le dispositif est destiné 4 étre réutilisé, les informations relatives aux procédés appropriés pour
pouvoir le réutiliser, y compris le nettoyage, la désinfection, le conditionnement et, le cas échéant, la
méthode de stérilisation si le dispositif doit étre restérilisé ainsi que toute restriction sur le nombre
possible de réutilisations.

Lorsque les dispositifs fournis doivent étre stérilisés avant utilisation, les instructions de nettoyage et de
stérilisation sont telles que, si elles sont correctement suivies, le dispositif satisfait encore aux exigences
de la section I;

i} les indications concernant tout traitement ou toute manipulation supplémentaire nécessaire avant que le
dispositif puisse étre utilisé (par exemple, stérilisation, assemblage final, etc.);

i) dans le cas de dispositifs émettant des rayonnements dans un but médical, des indications sur la nature,
le type, 'intensité et la répartition de ce rayonnement.

La notice d'instruction doit en outre comporter des informations permettant au personnel médical de

renseigner le patient sur les contre-indications et les précautions 4 prendre. Ces informations comprennent

notamment:

k) les précaurions a prendre en cas de changement de performances du dispositif;

1) les précautions a prendre en ce qui concerne 'exposition, dans des conditions d’environnement
raisonnablement prévisibles, 4 des champs magnétiques, a des influences électriques externes, a des
décharges électrostatiques, a la pression ou i des variations de pression, a I'accélération, a des sources
thermiques d’ignition, etc.;

m) des informations suffisantes sur le (les) médicament(s) que le dispositif en question est destiné a
administrer, y compris toute restriction dans le choix des substances &4 administrer;

n) les précautions & prendre contre tout risque spécial ou inhabituel lié a I’élimination du dispositif;

o) les médicaments incorporés au dispositif ‘comme partie intégrante de celui-ci conformément au
point 7.4;

p) le degré de précision indiqué pour les dispositifs de mesurage.

14. Lorsque la conformité aux exigences essentielles doit étre fondée sur des données cliniques, comme i la

section 1 point 6, ces données doivent étre établies conformément a I'annexe X.
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Annexe 3
Directive 93/42/CEE — Annexe Xl
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ANNEXE XI

CRITFRES MINIMAUX DEVANT ETRE REUNIS POUR LA DESIGNATION DES ORGANISMES A

NOTIFIER

L'organisme notifié, son directeur et le personnel chargé d’exécuter les opérations d'évaluation et de
vérification ne peuvent étre ni le concepteur, ni le constructeur, ni le fournisseur, ni Iinstallateur, ni
Putilisateur des dispositifs qu’ils contrélent, ni le mandataire de I'une de ces personnes. Ils ne peuvent
intervenir, ni directement ni comme mandataires des parties engagées dans ces activités, dans la conception,
la construction, la commercialisation ou I%entretien de ces dispositifs. Ceci n’exclut pas la possibilité d’un
échange d’informations techniques entre le constructeur et I'organisme.

L'organisme et le personnel chargé du contréle doivent exécuter les opérations d’évaluation et de
vérification avec la plus grande intégrité professionnelle et la plus grande compétence requise dans le
secteur des dispositifs médicaux et doivent étre libres de toutes les pressions et incitations, notamment
d’ordre financier, pouvant influencer leur jugement ou les résultats de leur contréle, en particulier de celles
¢émanant de personnes ou de groupements de personnes intéressés par les résultats des vérifications.

Lorsqu’un organisme notifié confie des travaux spécifiques & un sous-traitant portant sur la constatation et
la vérification de faits, il doit s’assurer préalablement que les dispositions de la directive et, en particulier,
de la présente annexe, soient respectées par le sous-traitant. L'organisme notifié tient a la disposition des
autorités nationales les documents pertinents relatifs a ’évaluation de la compétence du sous-traitant et
aux travaux effectués par ce dernier dans le cadre de la présente directive.

Lorganisme notifié doit pouvoir assurer I'ensemble des tiches assignées dans 'une des annexes [T a VI a un
tel organisme et pour lesquelles il a été notifié, que ces tiches soient effectuées par I'organisme méme ou
sous sa responsabilité. 11 doit notamment disposer du personnel et posséder les moyens nécessaires pour
accomplir de fagon adéquate les tiches techniques et administratives liées a I'exécution des évaluarions et
vérifications. 1l doit également avoir accés au matériel pour les vérifications requises.

Le personnel chargé des contréles doit posséder:

— une bonne formation professionnelle portant sur Iensemble des opérations d’évaluation et de
vérification pour lesquelles 'organisme est désigné,

— une connaissance satisfaisante des prescriptions relatives aux contréles qu'il effectue et une pratique
suffisante des contrdles, :

— TPaptitude requise pour rédiger les attestations, procés-verbaux et rapports qui constituent la matériali-
sation des contréles effectués.

L'indépendance du personnel chargé du contrdle doit étre garantie. La rémunération de chaque agent ne
doit étre fonction ni du nombre des contrdles qu’il effectue, ni des résultats de ces controles.

L'organisme doit souscrire une assurance de responsabilité civile a moins que cette responsabilité ne soit
couverte par I’Ftat sur la base du droit interne ou que les contréles ne soient effectués directement par
I'Etat membre.

Le personnel de I'organisme chargé des contrles est li¢ par le secret professionnel pour tout ce qu'il
apprend dans Pexercice de ses fonctions (sauf & I’égard des autorités administratives compétentes de I'Etar
ol il exerce ses activités) dans le cadre de la présente directive ou de toute disposition de droit interne lui
donnant effet.
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Directive 93/42/CEE — Annexe X
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1.1.

1.1.2

1.2,

2.1.

2.2,

2.3
2.3.1.

232
2.33.

2.3..

2.3.7.

ANNEXE X
EVALUATION CLINIQUE

Dispositions générales

En régle générale, la confirmation du respect des exigences concernant les caracréristiques et performances
visées 4 I'annexe I points 1 et 3 dans des conditions normales d’utilisation d’un dispositif ainsi que
Iévaluation des effets secondaires indésirables doivent étre fondées sur des données cliniques, en particulier
en ce qui concerne les dispositifs implantables et les dispositifs de la classe 1. L’adéquation des données
cliniques se base, en tenant compte le cas échéant des normes harmonisées pertinentes, sur:

soit un recueil de la littérature scientifique pertinente actuellement disponible au sujet de I'utilisation
prévue du dispositif et des techniques qu’il met en ceuvre, ainsi que, le cas échéant, un rapport écrit
contenant une évaluation critique de ce recueil;

soit les résultats de toutes les investigations cliniques réalisées, y compris celles effectuées conformément au
point 2.

Toutes les données doivent demeurer confidentielles conformément a Particle 20.

Investigations cliniques

Objectifs
Les objectifs des investigations cliniques sont:

— de vérifier que, dans des conditions normales d’utilisation, les performances du dispositif sont
conformes a celles visées a I'annexe I point 3

et

— de déterminer les éventuels effets secondaires indésirables dans des conditions normales d’utilisation et
dévaluer si ceux-ci constituent des risques au regard des performances assignées au dispositif.

Considérations éthiques

Les investigations cliniques sont effectuées conformément a la déclaration d’Helsinki adoptée en 1964 par
la dix-huitiéme assemblée médicale mondiale a Helsinki, Finlande, telle que derniérement modifiée par la
quarante et uniéme assemblée médicale mondiale en 1989 a Hong-kong. Il est impératif que toutes les
mesures relatives 4 la protection de la personne humaine soient appliquées dans Pesprit de la déclaration
d’Helsinki. Il doit en étre ainsi pour chaque étape des investigations cliniques, depuis la premiére réflexion
sur la nécessité et la justification de I'étude jusqu’a la publication des résultats.

Méthodes

Les investigations cliniques sont effectuées selon un plan d’essai approprié correspondant au dernier état de
la science et de la technique, défini de maniére a confirmer ou a réfuter les affirmations du fabricant a
propos du dispositif; ces investigations comportent un nombre d’observations suffisant pour garantr la
validité scientifique des conclusions.

Les méthodes utilisées pour réaliser les investigations sont adaptées au dispositif examiné.

Les investigations cliniques sont effectuées dans des conditions similaires aux conditions normales
d’utilisation du disposirif.

Toutes les caractéristiques pertinentes, y compris celles relatives a la sécurité, aux performances du
dispositif et aux effets sur le patient sont examinées.

Tous les événements défavorables, tels que spécifiés a larticle 10, sont intégralement enregistrés et
communiqués a I'autorité compétente.

Les investigations sont effectuées sous la responsabilité d'un médecin ou d’une autre personne autorisée a
cette fin possédant les qualifications requises dans un environnement adéquat.

Le médecin ou une autre personne autorisée aura accés aux données techniques et cliniques relatives au
dispositif.

Le rapport écrit, signé par le médecin ou une autre personne autorisée responsable, contient une évaluation
critique de toutes les données obtenues au cours des investigations cliniques,
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Annexe 5
Directive 98/79/CE — Article Premier b)

b) «dispositif médical de diagnostic in vitro»: todispositif médical qui consiste en un
réactif, un produit réactif, un matériau d’étalorgg un matériau de contréle, une trousse, un
instrument, un appareil, un équipement ou un systerilisé seul ou en combinaison, destiné
par le fabricant a étre utilisé in vitro dans I'exeen d’échantillons provenant du corps
humain, y compris les dons de sang et de tissugu@ment ou principalement dans le but de
fournir une information:

— concernant un état physiologique ou pathologique

ou

— concernant une anomalie congénitale

ou

— permettant de déterminer la sécurité et la corbpdé avec des receveurs potentiels

ou

— permettant de contrdler des mesures thérapeldique

Les récipients pour échantillons sont considérésnmoe des dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro. On entend par «récipients p@ghantillons» des dispositifs, qu’ils soient
sous vide ou non, spécifiguement destinés par fabricant a recevoir directement

I’échantillon provenant du corps humain et a le sarver en vue d’un examen de diagnostic

in vitro.
Les produits destinés a des usages généraux emalaibe ne sont pas des dispositifs

meédicaux de diagnostic in vitro & moins que, eurégaleurs caractéristiques, ils soient

spécifiguement destinés par leur fabricant a desr@ns de diagnostic in vitro;
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Annexe 6
Directive 2001/83/CE — Article Premier 2

2) médicament:

toute substance ou composition présentée commetqadsdes propriétés curatives ou
préventives a I'égard des maladies humaines.

toute substance ou composition pouvant étre adtréeisa I'homme en vue d'établir un
diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou nfied des fonctions physiologiques chez

I'hnomme est également considérée comme médicament;
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Directive 93/42/CEE modifiée par le directive 2004/7/CE — Annexe IX

Annexe 7

199310042 — FR — 11.10.2007 — 005.001 — 54

ANNEXE IX

CRITERES UTILIS POUR LA CLASSIFICATION

L. DEFINITIONS

Définitions pour les régles de class

Durée

Temporaire

Normalement des
minutes.

sé en continu pendant moins de soixante

Court terme

Normalement destiné 4 ére wtilisé en continu pendant trente jours au
maximum.

Long terme
Normalement destiné a éure utilisé en continu pendant plus de trente jours.
Dispositifs invasifs

Dispositif invasil

Dispositil qui pénétre partiellement ou entiérement a l'intéreur du corps,
soit par un orifice du comps soit 4 wavers la surface du corps.

Orifice du corps

Toute ouverture naturelle du corps, ainsi que la surface externe du globe

oculaire, ou toute ouverture artificielle permanente, par exemple une
stomie.

Dispositif invasil de type chirurgical

Dispositif invasil qui pénétre & lintérieur du corps 4 travers la surface du
corps, 4 laide ou dans le cadre d'un acte chirurgical.

Aux fins de la présente directive, les dispositifs, autres que ceux vis
premier alinéa, opérant une pénétration par une voie autre qu'un orifice
existant du corps, sont considérés comme des dispo: invasifs de type
chirurgical.

Dispositif implantable

Tout dispositif destiné:
— 4 &re implanté en totalité dans le corps humain
o

— 4 remplacer une surface épithéliale ou la surface de I'eeil,

grice 4 une intervention chirurgicale et 4 demeurer en place aprés l'inter-
vention.

Est également considéré comme dispositf implantable tout dispositf
desting 4 ére introduit partiellement dans le comps humain par une inter-
vention chirurgicale et qui est destiné & demeurer en place aprés l'interven-
tion pendant une période d'au moins trente jours.

Instrument chinergical réutilisable

Instrument destiné & accomplir, sans étre raccordé a un dispositil médical
actif, un acte chirurgical tel que couper, Torer, scier, gratter, mcler, serrer,
rétracter ou attacher, et pouvant ére réutilisé aprés avoir éé soumis aux
procédures appropriées.

Dispositif médical actif

Tout dispositil médical dépendant pour son fonctionnement d'une source
d'énergie ¢lectdque ou de toute source d'énergie autre que celle générée
directement par le corps humain ou par la pesanteur et agissant par conver-
sion de cette énergie. Les dispositifs médicaux destinés 4 transmettre de
I'énergie, des substances ou d'autres éléments, sans modification significa-
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tive, entre un dispositif médical actif et le patient ne sont pas considérés
comme des dispositifs médicaux actifs. ™ M35 Tout logiciel autonome est
considéré comme un dispositif médical actif. -«

Dispositif’ actif thérapeutique

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seul soit en combinaison avec
d'autres dispositifs médicaux. pour soutenir, modifier, remplacer ou
restaurer des fonctions ou des structures biologiques en vue de traiter ou
de soulager une maladie. une blessure ou un handicap.

Dispositif- actif destiné au diagnostic

Tout dispositif médical actif, utilisé soit seul soit en combinaison avec
d'autres dispositifs médicaux, pour fournir des informations en vue de
détecter, diagnostiquer, contrdler ou traiter des états physiologiques, des
ctats de santé, des maladies ou des malfonmations congénitales.

Systeme circulatoire central

Aux fins de la présente directive, on entend par «systéme circulatoire
central», les vaisseaux suivants:

arteriae  pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens
Jjusqu'aux bifurcatio aortae, arteriac coronariae, arteria carotis communis,
arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior,
vena cava inferior.

Systéme nerveux central

Aux fins de la présente directive, on entend par «systéme nerveux centraly
l'encéphale, la moelle épiniére et les méninges.

Il. REGLES D'APPLICATION

Régles d'application

Les régles de classification s'appliquent en fonction de la destination des
dispositifs,

Si le dispositif est destiné a étre utilisé en combinaison avec un autre
dispositif, les régles de classification s'appliquent séparément & chacun
des dispositifs. Les accessoires sont classés en tant que tels, indépendam-
ment des dispositifs avec lesquels ils sont utilisés,

Le logiciel informatique commandant un dispositif ou agissant sur son
utilisation reléve automatiquement de la méme classe.

Si le dispositif n'est pas destiné a étre utilisé exclusivement ou essenticl-
lement dans une partie spécifique du comps, il doit étre consideré et classé
suivant l'utilisation la plus critique telle que spécifiée.

Si plusieurs regles s'appliquent au méme dispositif du fait des utilisations
indiquées par le fabricant, la régle qui s'applique est la plus stricte. le
dispositif’ étant classé dans la classe la plus élevée.

Pour le caleul de la durée visée au point 1.1 de la section L. 'expression
«utilisé en continus doit étre entendue au sens d'une utilisation effective
ininterrompue du dispositif conformément a sa destination. Toutefois, lors-
qu'un dispositif cesse d'étre utilisé afin d'étre remplacé immeédiatement par
le méme dispositif ou par un dispositif identique, il convient de considérer
cette nouvelle période comme une prolongation de I'utilisation continue du
dispositif.
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[1l. CLASSIFICATION
Dispositifs non invasifs

Régle 1

Tous les dispositifs non invasifs font partie de la classe 1, sauf si l'une des
régles suivantes est d'application.

Régle 2

Tous les dispositifs non invasifs 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 appartiennent & la
classe Ila:

s'ils peuvent étre raccordés a un dispositif médical actif de la classe Ila
ou d'une classe supérieure,

s'ils sont destinés a étre utilisés pour le stockage ou la canalisation du
sang ou d'autres liquides corporels ou le stockage d'organes, de parties
d'organes ou tissus corporels.

Dans tous les autres cas, ils appartiennent a la classe L.

Régle 3

Tous les dispositifs non invasifs visant & modifier la composition biclo-
gique ou chimique du sang, d'autres liquides comorels ou d'autres liquides
destinés a étre perfusés dans le corps appartiennent a la classe llb, sauf si
le traitement consiste en une filtration, une centrifugation ou en échanges
de gaz ou de chaleur, auquel cas ils appartiennent & la classe [la.

Régle 4

Tous les dispositifs non invasifs qui entrent en contact avec de la peau
lesée:

relevent de la classe | s'ils sont destinés a étre utilisés comme barriére
mécanique, pour la compression ou pour l'absorption des exsudats,

relevent de la classe llb s'ils sont destinés a étre utilisés principalement
pour des plaies comportant une destruction du derme et ne pouvant se
cicatriser que par deuxiéme intention,

appartiennent & la classe Ila dans tous les autres cas, y compris les
dispositifs destinés principalement & agir sur le microenvironnement
des plaies.

Dispositifs invasifs

Régle 5

> MS Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du cormps,
autres que les dispositifs invasifs de type chirurgical et qui ne sont pas
destinés a étre raccordés a un dispositif médical actif ou qui sont destinés a
étre raccordés a un dispositif médical actif de classe I

font partic de la classe | s'ils sont destinés a un usage temporaire,

- font partic de la classe lla s'ils sont destinés 4 un usage a court terme,
sauf s'ils sont utilisés dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le
conduit auditif externe, jusqu'au tympan ou dans une cavité nasale
auxquels cas ils font partie de la classe [,

font partie de la classe IIb s'ils sont destinés 4 un usage a long terme,
sauf s'ils sont utilisés dans la cavité buccale jusquau pharynx, dans le
conduit auditif exteme, jusqu'au tympan ou dans une cavité nasale et
ne sont pas susceptibles d'ére absorbés par la muqueuse, auxquels cas
ils font partiec de la classe lla.

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres
que les dispositifs invasifs de type chirurgical, destinés & étre raccordeés a
un dispositif médical actif de la classe Ila ou d'une classe supéricure, font
partie de la classe Ila.
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Reégle 6

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés & un usage tempo-
raire Tont partie de la classe Ila, saul:

— s'ils sont spécifiquement destinés i contrdler, diagnostiquer, surveiller
ou corriger une défaillance du ceeur ou du systéme circulatoire central
par contact direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils Tont partie
de la classe 111,

— &Il s'agit d'instruments chirurgicaux réutilisables, auquel cas ils font
partic de la classe I,

— s'ils sont spécifiquement destinés a étre utilisés en contact direct avec le
systéme nerveux central, auquel cas ils font partie de la classe 111

sont destinés a fournir de I'énergie sous la forme de rayonnements
ionisants, augquel cas ils Tont partie de la classe b,

— 4lils sont destinés & avoir un effet biologique ou & éwe absorbés en
totalité ou en grande partie, auxquels cas ils font partie de la classe [1b,

— g'ils sont destinés a administrer des médicaments par un mécanisme de
libération et que le mode d'administration peut présenter des risques,
auquel cas ils font partie de la classe b,

Régle 7

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés & un usage a court
terme appartiennent 4 la classe la, saul s'lls sont destinés:

— spécifiquement & contrbler, diagnostiquer, surveiller ou comiger une
défaillance du ecceur ou du systéme circulatoire central par contact
direct avec ces parties du corps, auxquels cas ils font partie de la
classe 111,

— spécifiquement a éwre utilisés en contact direct avec le systéme nerveux
central, auquel cas ils font partie de la classe 11
oau

— i foumir de l'énergie sous la formme de rayonnements ionisants, auguel
cas ils font partie de la classe Ib

o

— 4 avoir un effet biologigque ou & étre absorbés en totalité ou en grande
partie, auxquels cas ils font partie de la classe LI

ol
— 4 subir une transfonmation chimique dans le corps, saufl s'ils sont placés

dans les dents, ou 4 administwrer des médicaments, auxquels cas ils font
partie de la classe 1lb.

Reégle 8

Tous les disposiafs implantables et les disposiufs invasifs & long terme de
type chirurgical font partie de la classe 1lb sauf s'ils sont destinés:

— 4 étre placés dans les dents, auquel cas ils font partie de la classe 1la,

— & étre wtilisés en contact direct avec le ceeur, le systéme circulatoire
central ou le systéme nerveux central, auxquels cas ils font partie de la
classe 111,

— 4 avoir un efTet biologigue ou a étre absorbés en totalité ou en grande
partie, auxquels cas ils font partie de la classe 111,

— 4 subir une transfonmation chimique dans le corps, sauf s'ils sont placés
dans les dents, ou & administrer des médicaments, auxquels cas ils font
partie de la classe 111.
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Autres régles applicables aux dispositils actils

Régle 9

Tous les dispositils actifs thérapeutiques destinés 4 fournir ou échanger de
I'énergie font partie de la classe Ila, sauf si leurs camcténstiques sont telles
qu'ils peuvent fournir de I'énergie au corps humain ou assurer des trans-
ferts d'énergie avec celui-ci d'une maniére potentiellement dangereuse,
compte tenu de la natwre, de la densiwé et du site dapplication de cette
énergie, auquel cas ils font partie de la classe 1lb.

Tous les dispositifs actifs destinés 4 contrdler et a surveiller les perfor-
mances des dispositifs actifs thérapeutiques de la classe 1lb ou destinés a
agir directement sur les performances de ces dispositifs font partie de la
classe Ilb.

Régle 10

Les dispositifs actifs destinés au diagnostic font partie de la classe [la:

— s'ils sont destinés & foumir de I'"énergie qui sera absorbée par le corps
humain, a l'exception des dispositifs utilisés pour éclairer le corps du
patient dans le spectre visible,

— s'ils sont destinés a visualiser la diswibution de produits radiopharma-
ceutiques in vivo,

— s'ils sont destinés & permetre un diagnostic ou un controle direct des
processus physiologiques vitaux, saul s'ils sont spéeifiquement destinés
a surveiller les paramétres physiologigues vitaux, lorsque des variations
de certains de ces paramétres, notamment ceux des fonctions cardia-
ques ou respiratoires ou de lactivité du systéme nerveux central,
peuvent présenter un danger immédiat pour la vie du patient, auquel
cas ils font partic de la classe 1lb.

Les dispositifs actifs destinés 4 émettre des rayonnements ionisants et
destinés au radiodiagnostic et 4 la radiologie interventionnelle thérapeu-
tique, y compris les dispositifs qui commandent ou contrdlent ces dispo-
sitifs ou agissent directement sur leurs performances, font partie de la
classe 1lb.

Reégle 11

Tous les dispositifs actifs destinés & adr trer dans le corps et/ou a en
soustraire  des  médicaments, des liquides biologiques ou  d'autres
substances font partie de la classe [la, sauf si cette opération est potentiel-
lement dangereuse, compte tenu de la nature des substances administrées,
de la partie du corps concernée et du mode d'adminisration, auguel cas ils
font partie de la classe 1lb.

Régle 12

Tous les autres dispositifs actifs font partie de la classe 1.
Rigles spéciales

Régle 13

Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance qui,
si elle est utilisée séparément, peut étre considérée comme un médicament
au sens de larticle 1°7 de la directive M5 2001/83/CE 4 et qui est
susceptible dagir sur le corps par une action accessoire 4 celle des dispo-
sitifs font partie de la classe 1L

Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance
dérivée du sang humain font partie de la classe 111,

Régle 14

Tous les dispositifs utilisés pour la contraception ou pour prévenir la
transmission de maladies sexuellement transmissibles font partie de la
classe b, sauf s1l s'agit de dispositifs implantables ou de disposiufs
invasifs 4 long terme, auxquels cas ils font partie de la classe 111,
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Régle 15

Tous les dispositifs destinés spécifiquement & désinfecter, nettoy er, rincer ou,
le cas échéant hydrater des lentilles de contact font partie de la classe [lb,
Tous les dispositils destings spécifiquement a désinfecter les dispositls
médicaux font partie de la classe lla M5 4 moins quils ne soient
destinés spécifiquement a désinfecter les dispositifs invasils auquel cas
ils font partie de la classe [Ib <.

Cetie régle ne s'appligue pas aux produis destings a nettoyer les dispositifs
médicaux autres que les verres de contact par des moyens physiques.

Régle 16

Les P M5 dispositifs 4 desunés spéeifiquement a enregistrer les images
de radiodiagnostic font partie de la classe lla.

Régle 17
Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissus d'origine animale ou de
dérives rendus non viables entrent dans la classe 11 sauf si ces disposifls

sont destinés & entrer en contact uniguement avec une peau intacte.

Régle 18

Par dérogation aux autres régles, les poches 4 sang Ngurent dans la classe [b.
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6 bis.

ANNEXE [

EXIGENCES ESSENTIELLES

I. EXIGENCES GENERALES

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de telle maniére que,
lorsqu'ils sont utilisés dans les conditions et aux fins prévues, leur
utilisation ne compromette pas I'état clinique et la sécurité des patients
ni la sécurité et la santé des utilisateurs ou, le cas échéant, d'autres
personnes, étant entendu que les risques éventuels liés a leur utilisation
constituent des risques acceptables au regard du bienfait apporté au
patient et compatibles avec un niveau élevé de protection de la santé
et de la sécurité.

Il s'agit notamment:

— de réduire, dans toute la mesure du possible, le risque d'une erreur
dutilisation due aux caractéristiques ergonomiques du dispositif et a
l'environnement dans lequel le dispositif doit étre utilisé (conception
pour la sécurité du patient), et

~ de prendre en compte les connaissances techniques, l'expérience,
'éducation et la formation et, lorsque cela est possible, I'état de
santé et la condition physique des utilisateurs auxquels les disposi-
tifs sont destinés (conception pour les utilisateurs profanes. profes-
sionnels, handicapés ou autres).

Les solutions choisies par le fabricant dans la conception et la cons-
truction des dispositifs doivent se tenir aux principes d'intégration de la
sécurité en tenant compte de l'état de la technique généralement
reconnu.

Pour retenir les solutions les mieux appropriées, le fabricant doit appli-
quer les principes suivants dans l'ordre indiqué:

éliminer ou réduire autant que possible les risques (sécurité inhé-
rente & la conception et & la fabrication),

le cas échéant, prendre les mesures de protection approprices, vy
compris des dispositifs d'alarme au besoin, pour les risques qui
ne peuvent étre elimings,

informer les utilisateurs des risques résiduels dus a l'insuffisance des
mesures de protection adoptées.

Les dispositifs deivent atteindre les performances qui leur sont assi-
gnées par le fabricant et étre congus, fabriqués et conditionnés de
maniére @ &tre aptes 4 remplir une ou plusieurs des fonctions visées
a larticle 1¥ paragraphe 2 point a) et telles que spécifites par le
fabricant.

Les caractéristiques et les performances visées aux points 1, 2 et 3 ne
doivent pas étre altérées de fagon 4 comprometire I'état clinique et la
sécurité des patients et, le cas échéant, d'autres personnes pendant la
durée de vie des dispositifs suivant les indications du fabricant lorsque
ces demiers sont soumis aux contraintes pouvant survenir dans les
conditions normales d'utilisation.

Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de fagon a
ce que leurs caractéristiques et leurs performances en vue de leur
utilisation prévue ne soient pas altérées au cours du stockage et du
transport compte tenu des instructions et des informations fournies par
le fabricant.

Tout effet secondaire et indésirable doit constituer un risque acceptable

au regard des performances assignées.

La démonstration de la conformité aux exigences essentielles doit
inclure une évaluation clinigue conformément a l'annexe X.
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II. EXIGENCES RELATIVES A LA CONCEPTION ET LA CONSTRUCTION

% Propriétés chimigues, physiques et biologiques
Tl Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de facon & assurer les

caractéristiques et les performances visées a la section I «Exigences
générales». Une attention particuliére doit étre apportée:

au choix des matériaux utilisés, notamment en ce qui conceme les
aspects de la toxicité et, le cas échéant. de l'inflammabilité,

a la compatibilité réciproque entre les matériaux utilisés, les tissus et
les cellules biologiques, ainsi que les liquides corporels en tenant
compte de la destination du dispositif,

— le cas échéant, les résultats des recherches en biophysique ou de
modélisation dont la validité a été préalablement démontrée.

7.2. Les dispositifs doivent étre congus, fabriqués et conditionnés de
maniére @ minimiser le risque que présentent les contaminants et les
résidus pour le personnel participant au transport, au stockage et a
l'utilisation ainsi que pour les patients, conformément a la destination
du produit. Une attention particuliére doit étre donnée aux tissus
exposés ainsi qua la durée et a la fréquence d'exposition.

7:3. Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de manicre & pouvoir
étre utilisés en toute séeurité avec les matériaux, substances et gaz avec
lesquels ils entrent en contact au cours de leur utilisation normale ou de
procédures de routine; si les dispositifs sont destinés & administrer des
médicaments, ils doivent étre congus et fabriqués de maniére a étre
compatibles avec les médicaments concernés conformément aux dispo-
sitions et restrictions applicables a ceux-ci, et de maniére que leurs
performances soient maintenues conformes a leur destination.

7.4. Lorsqu'un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance
qui, si elle est utilisée séparément, est susceptible d'étre considérée
comme un médicament au sens de l'article 17 de la directive
2001/83/CE et qui peut agir sur le corps humain par une action acces-
soire & celle du dispositif, la qualité, la sécurité et l'utilité de cette
substance doivent étre vérifiées par analogie avec les méthodes
prévues a lannexe | de la directive 2001/83/CE.

Pour les substances visées au premier alinéa, l'organisme notifié, apres
avoir verifie ['utilité de la substance en tant que partie d'un dispositif
médical et en tenant compte de la destination du dispositif. demande un
avis scientifique & l'une des autorités compétentes désignées par les
Ftats membres ou a I'Agence européenne des médicaments (EMEA)
agissant en particulier par le biais de son comité conformément au
réglement (CE) n® 726/2004 du Parlement curopéen et du
Conseil ("), sur la qualité et la sécurité de la substance, y compris
sur le profil bénéfice/risque lié a lincorporation de la substance dans
le dispositif. Pour émettre son avis, l'autorité compétente ou I'EMEA
tient compte du procédé de fabrication et des données relatives a
l'utilitt de l'incorporation de la substance dans le dispositif telle
qu'elle a été déterminée par l'organisme notifié.

Lorsqu'un dispositif incorpore comme partie intégrante une substance
dérivée du sang humain, l'organisme notifié, aprés avoir vérifie I'utilité
de la substance en tant que partie d'un dispositif médical et en tenant
compte de la destination du dispositif. demande un avis scientifique a
I'EMEA agissant en particulier par le biais de son comité sur la qualité
et la sécurite de la substance, y compris sur le profil bénéfice/risque lié
a l'incorporation du dérivé du sang humain dans le dispositif. Pour
émettre son avis, 'EMEA tient compte du procédé de fabrication et
des données relatives & 'utilité de l'incorporation de la substance dans
le dispositif telle qu'elle a été déterminée par l'organisme notifié.

(1) Réglement {(CE) n® 726/2004 du Parlement européen et du Conseil du 31 mars 2004
établissant des procédures communautaires pour l'autorisation et la surveillance en ce qui
concerne les médicaments a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence
europcenne des médicaments (JO L 136 du 30.4.2004, p. I). Réglement modifi¢ en
dernier lieu par le reglement (CE) n® 1901/2006.
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7.6

Lorsque des modifications sont apportées a une substance accessoire
incorporée dans un dispositif médical. en particulier en rapport avec
son procédé de fabrication, 'organisme notifié est informé des modifi-
cations et consulte l'autorité compétente pour les médicaments (4 savoir
celle ayant participé a la consultation initiale), afin d'obtenir la confir-
mation du maintien de la qualité et de la sécurité de la substance
accessoire. L'autorité compétente prend en considération les données
relatives a l'utilité de l'incorporation de la substance dans le dispositif
telle qu'elle a été déterminée par 'organisme notifié afin de garantir que
les modifications n'ont pas d'impact négatif sur le profil bénéfice/risque
lié a l'ajout de la substance au dispositif médical qui a été établi.

Lorsque l'autorité compétente pour le médicament concemé (3 savoir
celle qui ayant participé @ la consultation initiale) a obtenu des infor-
mations sur la substance accessoire qui pourrait avoir un impact sur le
profil bénéfice/risque lie a l'ajout de la substance dans le dispositif
médical, elle donne un avis a l'organisme notifié, que cette information
ait ou non un impact sur le profil bénéfice/risque lié & l'ajout de la
substance dans le dispositif médical. L'organisme notifié prend en
considération l'avis scientifique mis 4 jour en reconsidérant son évalua-
tion de la procédure d'évaluation de la conformité.

Les dispositifs doivent étre congus et fabrigués de maniére & réduire au
minimum les risques découlant des substances dégagées par le dispo-
sitif. Une attention particuliére doit étre accordée aux substances carci-
nogenes, mutagénes ou toxiques pour la reproduction conformément a
l'annexe | de la directive 67/548/CEE du Conseil du 27 juin 1967
concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglemen-
taires et administratives relatives a la classification. 'emballage et
I'étiquetage des substances dangereuses (').

Si des parties d'un dispositif (ou un dispositif lui-méme) destiné a
administrer dans 'organisme et/ou a retirer de l'organisme des médica-
ments, des liquides biologiques ou autres substances ou des dispositifs
destinés au transport et au stockage de ces liquides ou substances,
contiennent des phtalates classés comme carcinogénes. mutagénes ou
toxiques pour la reproduction. de la classe 1 ou 2 conformément &
l'annexe | de la directive 67/548/CEE, ces dispositifs doivent étre
ctiquetés sur le dispositif lui-méme et/ou sur l'emballage de chaque
unité ouw, le cas échéant, sur l'emballage de vente. en tant que dispositif
contenant des phtalates.

Si l'utilisation prévue de ces dispositifs inclut le traitement d'enfants ou
le traitement de femmes enceintes ou allaitant, le fabricant doit foumir
une justification spécifique pour l'utilisation de ces substances en ce qui
concerne le respect des exigences essentielles, notamment du présent
paragraphe, dans la documentation technique et, dans la notice d'utili-
sation, des informations sur les risques résiduels pour ces groupes de
patients et, le cas échéant, sur des mesures de précaution appropriées.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére 4 minimiser
autant que possible les risques dus & la pénétration non intentionnelle
de substances dans le dispositif, en tenant compte du dispositif et de la
nature du milieu dans lequel il est destiné a étre utilisé.

Infection et contamination microbienne

Les dispositifs et leurs procédés de fabrication doivent étre congus de
maniére a éliminer ou réduire autant que possible le risque d'infection
pour le patient, l'utilisateur et les tiers. La conception doit permettre
une manipulation facile et, pour autant que nécessaire, minimiser la
contamination du dispositif par le patient ou inversement au cours de
l'utilisation.

Les tissus d'origine animale doivent provenir d'animaux qui ont été
soumis & des controles vétérinaires et a des mesures de surveillance
adaptées a l'utilisation & laquelle les tissus sont destinés.

Les organismes notifiés conservent les informations relatives a l'origine
géographique des animaux.

(') JO 196 du 16.8.1967, p. 1. Directive modifiée en dernier lien par la directive 2006/121/
CE du Padement européen et du Conseil (JO L 396 du 30.12.2006, p. 850).
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8.3

8.4,

8.5

8.6,

8.7.

9.3

10.
10.1.

La transformation, la conservation, la manipulation des tissus, des
cellules et des substances d'origine animale et les essais auxquels ils
sont soumis doivent se faire dans des conditions optimales de sécurité.
En particulier, la sécurité en ce qui concerne les virus et autres agents
M5 transmissible <€ doit étre assurée par la mise en ceuvre de
méthodes validées d'élimination ou d'inactivation des virus au cours
du processus de fabrication.

Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent étre concus,
fabriqués et conditionnés dans un emballage non réutilisable et'ou
selon des procédures appropriées de fagon a ce qu'ils soient stériles
lors de leur mise sur le marché et qu'ils maintiennent, dans les condi-
tions prévues de stockage et de transport, cette qualité jusqu'a ce que la
protection assurant la stérilisation soit endommagée ou ouverte.

Les dispositifs qui sont délivrés en état stérile doivent avoir été fabri-
qués et stérilisés selon une méthode appropriée et validée.

Les dispositifs destinés a étre stérilisés doivent étre fabriqués dans des
conditions satisfaisant aux contrbles appropriés (par exemple, contrble
de l'environnement).

Les systémes d'emballage destinés aux dispositifs non stériles doivent
étre de nature 4 conserver le produit sans détérioration au niveau de
propreté prévu et, s'ils sont destinés & étre stérilisés avant leur utilisa-
tion, & minimiser le risque de contamination microbienne: le systéme
d'emballage doit étre approprié¢ compte tenu de la méthode de stérilisa-
tion indiquée par le fabricant.

L'emballage et/ou l'dtiquetage du dispositif doivent permettre de distin-
guer les produits identiques ou similaires vendus & la fois sous forme
stérile et non stérile.

Propriétés relatives a la fabrication et A I'environnement

Lorsque le dispositif est destiné & étre utilisé en combinaison avec
d'autres dispositifs ou équipements, l'ensemble de la combinaison, y
compris le systéme de raccordement, doit étre slr et ne pas porter
atteinte aux performances prévues des dispositifs. Toute restriction
d'utilisation doit figurer sur I'étiquetage ou dans la notice d'instructions.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de maniére & éliminer
ou & réduire dans toute la mesure du possible:

les risques de lésions liés a leur caractéristiques physiques, y
compris le rapport volume/pression, les caractéristiques dimension-
nelles et le cas échéant ergonomiques,

les risques liés & des conditions d'environnement raisonnablement
prévisibles, telles que les champs magnétiques, les influences élec-
triques externes, les décharges électrostatiques, la pression, la
température ou les variations de pression et d'accélération,

les risques d'interférences réciproques avec d'autres dispositifs,
normalement utilisés lors des investigations ou pour le traitement
administré,

les risques découlant du vieillissement des matériaux utilisés ou de
la diminution de la précision d'un mécanisme de mesure ou de
controle, lorsqu'un entretien ou un étalonnage n'est pas possible
(par exemple, pour les dispositifs implantables).

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon & réduire a un
minimum les risques d'incendie ou d'explosion en cas d'utilisation
normale et en condition de premier défaut. Une attention particuliére
devra étre apportée aux dispositifs dont la destination comporte l'expo-
sition & des substances inflammables ou a des substances susceptibles
de favoriser la combustion.

Dispositifs ayant une fonction de mesurage

Les dispositifs ayant une fonction de mesurage doivent étre congus et
fabriqués de maniére 4 foumir une exactitude et une constance de
mesurage suffisantes, dans des limites d'exactitude appropriées en
tenant compte de leur destination. Les limites d'exactitude sont indi-
quées par le fabricant.
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10.3.

11.4.

11.4.1.

11.5.3.

L'échelle de mesure, de contrdle et d'affichage doit étre congue suivant
des principes ergonomiques, en tenant compte de la destination du
dispositif.

Les mesures effectuées par les dispositifs ayant une fonction de mesu-
rage doivent ére exprimées en unités légales en conformité avec les
dispositions de la directive 80/181/CEE (').

Protection contre les rayonnements
Généralités

Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagon & réduire l'exposition
des patients, utilisateurs et autres personnes aux émissions de rayonne-
ments au minimum compatible avec le but recherché, sans toutefois
restreindre I'application des doses indiquées comme approprices pour
les buts thérapeutiques ou diagnostiques.

Rayonnements intentionnels

Lorsque des dispositifs sont congus pour émettre des doses dangereuses
de rayonnements dans un but médical précis qui présente des avantages
supéricurs aux risques inhérents a 'émission, l'utilisateur doit pouvoir
controler les émissions. Ces dispositifs sont congus et fabriqués de
fagon 4 assurer que les paramétres variables pertinents sont reproducti-
bles et assortis d'une marge de tolérance.

Lorsque des dispositifs sont destinés a émettre des rayonnements poten-
ticllement dangercux, visibles ou invisibles, ils doivent étre équipés,
dans la mesure du possible, d'indicateurs visuels et/ou sonores signalant
les émissions de rayonnements.

Rayonnements non intentionnels

Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagon a réduire autant que
possible l'exposition des patients, utilisateurs et autres personnes 4
I'émission de rayonnements non intentionnels, parasites ou diffus.

Instructions d'utilisation

Les instructions d'utilisation des dispositifs émettant des rayonnements
doivent comporter des informations détaillées sur la nature des rayon-
nements émis, les moyens de protéger le patient et I'utilisateur et sur les
facons d'éviter les fausses manceuvres ct d'éliminer les risques inhérents
4 l'installation.

Rayvonnements ionisants

Les dispositifs destinés a émettre des rayonnements ionisants doivent
étre congus et fabriqués de fagon & assurer que. dans la mesure du
possible, la quantité. la géométrie et la qualité des rayonnements ¢mis
puissent &tre réglées et contrélées en fonction du but prévu.

Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés au radio-
diagnostic sont congus et fabriqués de facon a atteindre une qualité
d'image et/ou de résultat convenant au but médical prévu tout en
réduisant au minimum 'exposition du patient et de l'utilisateur aux
rayonnements.

Les dispositifs émettant des rayonnements ionisants destinés a la radio-
thérapie doivent étre congus et fabriqués de fagcon & permetire une
surveillance et un contrdle fiables de la dose administrée, du type et
de l'énergie du faisceau et, le cas échéant, de la qualité des rayonne-
ments.

Exigences pour les dispositifs médicaux raccordés a une source
d'énergie ou équipés d'une telle source

Les dispositifs comportant des systémes ¢électroniques programmables
doivent étre congus de fagon & assurer la répétabilité, la fiabilité et les
performances de ces systémes conformément a l'utilisation prévue.
Dans l'éventualité o le systéme se trouve cn condition de premier
défaut, il convient de prévoir les moyens nécessaires pour supprimer
ou réduire autant que possible les risques pouvant en découler.

(') JO n® L 39 du 15.2.1980, p. 40. Directive modifiée en dernier lieu par la directive

89/617/CEE (JO n® L 357 du 7.12.1989, p. 28).
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12.1 bis

12.3.

12.4.

12.6.

. Pour les dispositifs qui incorpore des logiciels ou qui sont cux-mémes

des logiciels médicaux, le logiciel doit étre validé sur la base de I'état
de l'art, en tenant compte des principes du cycle de développement
ainsi que de gestion des risques, de validation et de vérification.

Les disposififs incorporant une source d'énergie interne dont dépend la
sécurité des patients doivent étre munis d'un moyen permettant de
déterminer I'état de cette source.

Les dispositifs raccordés & une source d'énergie externe dont dépend la
sécurité des patients doivent comporter un systéme d'alarme signalant
toute défaillance de cette source.

Les dispositifs destinés & surveiller un ou plusieurs paramétres cliniques
d'un patient doivent étre munis de systemes d'alarme appropriés
permettant de prévenir l'utilisateur des situations pouvant entrainer la
mort du patient ou une dégradation grave de son état de santé.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a réduire & un
minimum les risques de création de champs électromagnétiques suscep-
tibles d'affecter le fonctionnement d'autres dispositifs ou équipements
placés dans l'environnement habituel.

Protection contre les risgues électrigues

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a éviter, dans
toute la mesure du possible, les risques de chocs électriques accidentels
dans des conditions normales d'utilisation et en condition de premier
défaut, lorsque les dispositifs sont correctement installés.

Protection contre les risques mécaniques et thermiques

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon a protéger le
patient et l'utilisateur des risques mécaniques liés, par exemple, a la
résistance, @ la stabilité et aux piéces mobiles.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon que les risques
résultant des vibrations produites par les dispositifs soient réduits au
niveau le plus bas possible, compte tenu du progrés technique et des
moyens disponibles pour réduire les vibrations, notamment a la source,
sauf si les vibrations font partic des performances prévues.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriqués de fagon que les risques
résultant des émissions sonores soient réduits au niveau le plus bas
possible, compte tenu du progrés technique et des moyens disponibles

pour réduire le bruit, notamment a la source, sauf si les émissions
sonores font partie des performances prévues.

Les terminaux et les dispositifs de connexion a des sources d'énergic
électrique, gazeuse, hydraulique ou pneumatique qui doivent étre mani-
pulés par l'utilisateur, doivent étre congus et fabriqués de facon a
réduire & un minimum tout risque possible.

Les parties accessibles des dispositifs (a l'exclusion des parties ou des
zones destinées & fournir de la chaleur ou & atteindre des températures
données) et leur environnement ne doivent pas atteindre des tempéra-
tures susceptibles de présenter un danger dans des conditions normales
d'utilisation.

Protection contre les risques que peut présenter pour le patient la

Sfourniture d'énergie ou l'administration de substances

Les dispositifs destinés a fournir de I'énergie ou a administrer des
substances au patient doivent étre congus et fabriqués de fagon que
le débit puisse étre réglé et maintenu avec une précision suffisante pour
garantir la sécurité du patient et de l'utilisateur.

Les dispositifs doivent étre dotés de moyens penmettant d'empécher et/
ou de signaler toute anomalic du débit susceptible de présenter un
danger.

Les dispositifs doivent étre munis de systémes appropriés permettant
d'éviter, autant que possible, le dégagement accidentel a des niveaux
dangereux d'énergie provenant d'une source d'énergie etlou des
substances.
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12.9.

13.3.

La fonction des commandes et des indicateurs doit étre clairement
indiguée sur les dispositifs.

Lorsqu'un dispositif porte des instructions nécessaires 4 son fonction-
nement ou indique des paramétres de fonctionnement ou de réglage a
l'aide d'un systéme de visualisation, ces informations doivent pouvoir
étre comprises par l'utilisateur et, le cas échéant, par le patient.

Informations fournies par le fabricant

Chaque dispositif doit étre accompagné des informations nécessaires
pour pouvoir étre utilisé correctement et en toute sécurite, en tenant
compte de la formation et des connaissances des utilisateurs potenticls
et pour permettre d'identifier le fabricant.

Ces informations sont constituées des indications figurant dans la
notice d'instruction.

Dans la mesute ot cela est possible et approprié, les informations
nécessaires pour utiliser le dispositif en toute sécurité doivent figurer
sur le dispositif méme et/ou sur I'emballage de chaque unité ou, le cas
échéant, sur l'emballage commercial. S'il n'est pas possible d'emballer
séparément chaque unité, les informations doivent figurer sur une
notice accompagnant un ou plusicurs dispositifs.

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

Ces informations devraient, le cas échéant, prendre la forme de
symboles. Tout symbole ou toute couleur d'identification doit étre
conforme aux normes harmonisées. Dans les domaines ou il n'existe
aucune norme, les symboles et couleurs doivent étre décrits dans la
documentation foumnie avec le dispositif.

L'étiquetage doit comporter les indications suivantes:

a) le nom ou la raison sociale et l'adresse du fabricant. Pour les
dispositifs importés dans la Communauté pour y étre distribués,
I'étiquetage, le conditionnement extéricur ou la notice d'utilisation
contiennent, en outre, le nom et l'adresse du mandataire lorsque le
fabricant n'est pas établi dans la Communauté;

b) les indications strictement nécessaires pour identifier le dispositif et
le contenu de l'emballage en particulier pour les utilisateurs;
¢) le cas échéant, la mention «STERILE»;

d) le cas échéant, le code du lot, précédé par la mention «LOT», ou le
numéro de série;

e) le cas échéant, la date jusqu'a laquelle le dispositif devrait étre

utilisé, en toute sécurité, exprimée par l'année et le mois:

f) le cas échéant, une indication précisant que le dispositif est & usage
unique. Une indication par le fabricant de l'usage unique doit étre
uniforme dans l'ensemble de la Communauté;

g) s'il s'agit d'un dispositif sur mesure, la mention «dispositif sur
mesure»;

h) s'il s'agit d'un dispositif destiné a des investigations cliniques, la
mention «exclusivement pour investigations cliniques»:

1) les conditions particuli¢res de stockage et/ou de manutention;

j) les instructions particuli¢res d'utilisation;

k) les mises en garde et'ou les précautions a prendre;
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13.4.

1) l'année de fabrication pour les dispositifs actifs, autre que ceux
couverts par le point e). Cette indication peut étre incluse dans le
numéro du lot ou de série:

m) le cas échéant. la méthode de stérilisation;

n) dans le cas d'un dispositif au sens de l'article 1°7, paragraphe 4 bis,
une mention indiquant que le dispositif incorpore comme partie
intégrante une substance dérivée du sang humain.

Si la destination du dispositif n'est pas évidente pour l'utilisateur, le
fabricant doit la mentionner clairement sur 1'étiquetage et dans la notice
d'instruction.

Dans la mesure ot cela est raisonnablement possible, les dispositifs et
les composants détachables doivent étre identifiés, le cas échéant en
termes de lots, de fagon @ permettre toute action appropriée destinée a
détecter un risque potentiel lié aux dispositifs et aux composants déta-
chables.

La notice d'instruction doit comprendre, le cas échéant, les indications
suivantes:

a) les indications visées au point 13.3. & l'exception de celles figurant
aux points d) et e);

b

les performances visées au point 3, ainsi que tout effet secondaire
indésirable:

c) si le dispositif doit étre installé avec d'autres dispositifs ou équipe-
ments médicaux ou raccordé¢ a ceux-ci pour fonctionner conformé-
ment a sa destination. des indications suffisantes sur ses caractéris-
tiques pour identifier les dispositifs ou équipements corrects qui
doivent étre utilisés afin d'obtenir une combinaison stre;

d

toutes les informations nécessaires pour vérifier si le dispositif est
bien installé et peut fonctionner correctement et en toute séeurité,
ainsi que les indications concernant la nature et la fréquence des
opérations d'entretien et d'étalonnage nécessaires pour assurer en
permanence le bon fonctionnement et la sécurité des dispositifs;
e) le cas échéant, les informations permettant d'éviter certains risques
liés a l'implantation du dispositif;

f) les informations relatives aux risques d'interférence réciproques liés
a la présence du dispositif lors d'investigations ou de traitements
spécifiques;

g) les instructions nécessaires en cas d'endommagement de I'emballage
assurant la stérilité et, le cas échéant, lindication des méthodes
approprices de restérilisation;

h

si le dispositif est destiné a étre réutilise, les informations relatives
aux procédés appropriés pour pouvoir le réutiliser, y compris le
nettoyage. la désinfection, le conditionnement et, le cas échéant,
la méthode de stérilisation si le dispositif doit étre restérilisé ainsi
que toute restriction sur le nombre possible de réutilisations.

Lorsque les dispositifs fournis doivent étre stérilisés avant utilisa-
tion, les instructions de nettoyage et de stérilisation sont telles que,
si elles sont correctement suivies. le dispositif satisfait encore aux
exigences de la section L.

Si le dispositif porte une indication précisant que le dispositif est &
usage unique, des informations sur les caractéristiques connues et
les facteurs techniques connus du fabricant qui pourraient présenter
un risque si le dispositif devait étre réutilisé. Si. conformément au
point 13.1, aucune notice d'utilisation n'est nécessaire, l'information
doit étre rendue disponible pour I'utilisateur sur demande:

i) les indications concernant tout traitement ou toute manipulation
supplémentaire nécessaire avant que le dispositif puisse étre
utilisé (par exemple, stérilisation, assemblage final, etc.):
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j) dans le cas de dispositifs émettant des rayonnements dans un but
médical, des indications sur la nature, le type, lintensité et la
répartition de ce rayonnement.

La notice d'instruction doit en outre comporter des informations permet-
tant au personnel médical de renseigner le patient sur les contre-indi-
cations et les précautions a prendre. Ces informations comprennent
notamment:

k) les précautions a prendre en cas de changement de performances du
dispositif;

Iy les précautions 4 prendre en ce qui conceme I'exposition, dans des
conditions d'environnement raisonnablement prévisibles, a des
champs magnétiques, & des influences électriques externes, a des
décharges électrostatiques, a la pression ou & des variations de
pression, a l'accélération, a des sources themmiques d'ignition, etc.;

m) des informations suffisantes sur le (les) médicament(s) que le dispo-
sitif en question est destiné & administrer, y compris toute restric-
tion dans le choix des substances a administrer;

n) les précautions a prendre contre tout risque spécial ou inhabituel lié
I

1
a l'élimination du dispositif}

o

—

un médicament ou une substance dérivée du sang humain incor-
porée dans le dispositif comme partie intégrante conformément au
point 7.4;

p) le degré de précision indiqué pour les dispositifs de mesurage:

=

q) date de publication ou demiére révision de la notice d'utilisation.
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Annexe 9

Proposition de reglement — Annexe VI
ANNEXE VI

EXIGENCES MINIMALES AUXQUELLES DOIVENT SATISFAIRE LES

ORGANISMES NOTIFIES
1 EXIGENCES ORGANISATIONNELLES ET GENERALES
1.1. Statut juridique et structure organisationnelle

1.1.1.  Un organisme notifié est établi conformément a la législation nationale d'un Etat
membre ou & la législation d’un pays tiers avec lequel I'Union a conclu un accord a
cet égard et dispose de la documentation complete sur sa personnalité juridique et
son statut. Cette documentation inclut des informations sur la propriété et les
personnes physiques ou morales exercant un contréle sur I’organisme notifié.

1.1.2.  Si lorganisme notifié est une entité juridique faisant partie d’une plus grande
organisation, les activités de cette organisation, sa structure organisationnelle et sa
gouvernance ainsi que sa relation avec l'organisme notifié sont clairement
documentees.

1.1.3.  Si lorganisme notifié détient, entiérement ou partiellement, les entités juridiques
établies dans un Etat membre ou dans un pays tiers, les activités et les responsabilités
de ces entités ainsi que leurs relations sur le plan juridique et opérationnel avec
I’organisme notifié sont clairement définies et documentées.

1.1.4. La structure organisationnelle, la répartition des responsabilités et le fonctionnement
de lorganisme notifié sont tels qu’ils garantissent la fiabilité des activités
d*évaluation de conformité effectuées et de leurs résultats.

La structure organisationnelle et les fonctions, les responsabilités et [autorité des
cadres supérieurs et des autres membres du personnel ayvant une influence sur la
réalisation et les résultats des activités d’évaluation de la conformité doivent étre
clairement documentées.
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1.2,

[

Indépendance et impartialité

L’organisme notifié est un organisme tiers qui est indépendant du fabricant du
produit pour lequel il effectue les activités d’évaluation de la conformité.
L’organisme notifié est également indépendant par rapport a tout autre opérateur
économique ayant un intérét dans le produit ainsi qu’a tout concurrent du fabricant.

L’organisme notifié est organisé et fonctionne de facon a garantir I'indépendance,
I’objectivité et I'impartialité de ses activités. L organisme notifié a mis en place des
procédures qui garantissent efficacement I’identification. D'investigation et la
résolution de toute situation qui pourrait donner lieu a un conflit d’intéréts, y compris
la participation a des services de conseil dans le domaine des dispositifs médicaux
avant une embauche par I’organisme notifié.

L’organisme notifié, ses cadres supériewrs et le personnel chargé d’exécuter les
taches d’évaluation de la conformité:

- ne peuvent étre le concepteur, le fabricant, le fournisseur. l'installateur,
I’acheteur, le propriétaire, 'utilisateur ou le responsable de D’entretien des
produits, ni le mandataire d’une quelconque de ces parties. Cela n’empéche pas
I’achat et l'utilisation de produits évalués nécessaires aux activités de
I’organisme notifié (par exemple, le matériel de mesurage), la réalisation de
I’évaluation de la conformité et ['utilisation de tels produits a des fins
personnelles:

- ne peuvent intervenir, ni directement ni comme mandataires, dans la
conception, la fabrication ou la construction, la commercialisation,
I’installation, ['utilisation ou 'entretien des produits qu’ils évaluent. Ils ne
peuvent participer a aucune activité qui peut entrer en conflit avec
I’'indépendance de leur jugement et leur intégrité dans le cadre des activités
d’évaluation de la conformité pour lesquelles ils sont notifiés;

- ne peuvent offrir ou fournir aucun service susceptible de compromettre
I’assurance de leur indépendance, de leur impartialité ou de leur objectivité. Ils
ne peuvent, en particulier, offrir ou fournir de services de conseil au fabricant,
au mandataire de celui-ci. a un fournisseur ou a un concurrent commercial en
rapport avec la conception, la construction, la commercialisation ou ’entretien
des produits ou des procédés faisant 1’objet de 1’évaluation. Cela inclut les
activités de formation générale sur les réglements relatifs aux dispositifs
médicaux ou les normes applicables non spécifiques a un client.
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1.4.

1.6.

1.6.1.

L’impartialité des organismes notifiés. de leurs cadres supérieurs et de leur personnel
effectuant [’évaluation est garantie. La rémunération des cadres supérieurs d'un
organisme notifié et du personnel effectuant I’évaluation ne dépend pas des résultats
des évaluations.

Si un organisme notifié appartient a une entité ou a une institution publique,
I'indépendance et 1’absence de conflit d’intéréts entre [’autorité nationale dont
relévent les organismes notifiés et/ou Dautorité compétente, d’une part, et
I’organisme notifié, d’autre part, doivent étre garanties et documentées.

L’organisme notifié veille a ce que les activités de ses filiales, de ses sous-traitants
ou de tout organisme associé ne portent pas atteinte a son indépendance. & son
impartialité ou a ’objectivité de ses activités d’évaluation de la conformité et le

prouve par des documents.

L’organisme notifié agit conformément a& un ensemble de conditions cohérentes,
justes et raisonnables, en tenant compte des intéréts des petites et moyennes
entreprises définis dans la recommandation 2003/361/CE de la Commission.

Les exigences du présent point n’excluent en aucun cas les échanges d’informations
techniques et d’orientations en matiére de réglementation entre un organisme notifié
et un fabricant sollicitant une évaluation de la conformité.

Confidentialité

Le personnel d’un organisme notifié est lié par le secret professionnel pour toute
information obtenue dans I’exercice de ses fonctions en vertu du présent réglement,
sauf a I’égard des autorités nationales dont relévent les organismes notifiés, des
autorités compétentes et de la Commission. Les droits de propriété sont protégés. A
cette fin, I’organisme notifié a mis en place des procédures documentées.

Responsabilité

L’organisme notifié souscrit une assurance de responsabilité civile appropriée
couvrant les activités d’évaluation de la conformité pour lesquelles il est notifié, qui
incluent la suspension, la restriction ou le retrait éventuel de certificats et I"étendue
géographique de ses activités, 4 moins que cette responsabilité ne soit couverte par
I’Etat sur la base du droit national ou que I'évaluation de la conformité ne soit
effectuée directement par I’Etat membre.

Dispositions financiéres

L’organisme notifié dispose des ressources financiéres requises pour mener ses
activités d’évaluation de la conformité et les opérations commerciales connexes. Il
documente et fournit la preuve de sa capacité financiére et de sa viabilité économique
a long terme. en tenant compte des circonstances spécifiques liées a une phase
mitiale de démarrage.

Participation aux activités de coordination

L’organisme notifié participe aux activités de normalisation pertinentes et aux
activités de son groupe de coordination, ou veille 4 ce que son personnel d’évaluation
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en soit informé, et veille également & ce que son personnel d’évaluation et ses
décideurs alent connaissance de l'ensemble de la législation applicable, des
orientations et des documents sur les meilleures pratiques adoptés dans le cadre du
présent réglement.

L’organisme notifié observe un code de conduite régissant. entre autres, les pratiques
commerciales éthiques des organismes notifiés dans le domaine des dispositifs
médicaux, code accepté par les autorités nationales dont relévent les organismes
notifiés. Le code de conduite prévoit un mécanisme de surveillance et de vérification
de son application par les organismes notifiés.

EXIGENCES EN MATIERE DE GESTION DE LA QUALITE

L’organisme notifié établit, documente, met en ceuvre, met a jour et exploite un
systéme de gestion de la qualité approprié a la nature, au domaine et a I’ampleur de
ses activités d’évaluation de la conformité et permettant de favoriser et de démontrer
le respect constant des exigences du présent réglement.

Le systéme de gestion de la qualité de I"organisme notifié porte. au minimum, sur les
aspects suivants:

- les politiques concernant 1’affectation du personnel aux activités et les
responsabilités de celui-ci:

- le processus décisionnel en conformité avec les taches, les responsabilités et le
role des cadres supérieurs et des autres membres du personnel de "organisme
notifié;

- le controle de la documentation:

- le contréle des enregistrements:

- I’examen de la gestion:

- les audits internes:

- les mesures correctives et préventives:

— les réclamations et les recours.
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EXIGENCES EN MATIERE DE RESSOURCES
Geénéralités

Un organisme notifié doit étre en mesure d’accomplir toutes les tdches qui lui
incombent au titre du présent réglement avec la plus haute intégrité professionnelle et
la compétence technique requise dans le domaine spécifique, qu’il exécute lui-méme
ces tiches ou que celles-ci soient exécutées pour son compte et sous sa
responsabilité.

En particulier, il dispose du personnel suffisant et posséde les équipements et les
installations nécessaires pour accomplir de facon adéquate les tdches techniques et
administratives lides aux activités d’évaluation de la conformité pour lesquelles il a
été notifié, ou a accés a de tels équipements et installations.

Cela suppose qu’il vy ait au sein de son organisation un personnel scientifique en
nombre suffisant et doté d’une expérience et de connaissances suffisantes pour
évaluer, sur le plan médical. le caractére fonctionnel et les performances des
dispositifs pour lesquels il a été notifié par rapport aux exigences du présent
reglement et notamment celles de ’annexe L.
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En toutes circonstances et powr chaque procédure d’évaluation de la conformité et
chaque type ou catégorie de produits pour lesquels il a été notifié. un organisme
notifié dispose dans son organisation du personnel administratif, technique et
scientifique nécessaire possédant des connaissances techniques, 1’expérience
suffisante et adéquate dans le domaine des dispositifs médicaux et les technologies
appropriées pour exécuter les taches d’évaluation de la conformité, y compris
I’'évaluation des données cliniques.

L’organisme notifié consigne clairement par écrit 1'étendue et les limites des
fonctions, des responsabilités et des pouvoirs du personnel participant aux activités
d’évaluation de la conformité et en informe le personnel concerné.

Critéres de qualification du personnel

L’organisme notifié établit et consigne par écrit les critéres de qualification et les
procédures de sélection et d’autorisation des personnes participant aux activités
d’évaluation de la conformité (connaissances. expérience et autres compétences
requises), ainsi que la formation requise (formation initiale et continue). Les critéres
de qualification se rapportent aux différentes fonctions du processus d’évaluation de
la conformité (par exemple, audit, évaluation et test des produits, examen du dossier
de conception, prise de décisions) ainsi qu’aux dispositifs, aux technologies et aux
secteurs (biocompatibilité, stérilisation. tissus et cellules d’origine humaine et
animale, évaluation clinique, ete.) relevant du domaine couvert par la désignation.

Les critéres de qualification font référence au champ d’intervention de I’organisme
notifié conformément & la description du champ utilisée par I'Etat membre pour la
notification visée a 1’article 33, et présentent un niveau de détail suffisant pour la
qualification requise dans les subdivisions de la description du champ.

Des critéres de qualification spécifiques sont définis pour I’appréciation des aspects
relatifs & la biocompatibilité, de I'évaluation clinique et des différents types de
procédés de stérilisation.

Le personnel chargé d’autoriser d’autres membres du personnel a exécuter des
activités d’évaluation de la conformité spécifiques et le personnel assumant la
responsabilité générale de I"examen final et de la prise de décision en matiére de
certification sont employés par I’organisme notifié et ne sont pas des sous-traitants.
Ce personnel pris dans son ensemble doit posséder des connaissances et une
expérience attestées dans les domaines suivants:

- la législation de 1’Union relative aux dispositifs médicaux et les documents
d’orientation pertinents;

- les procédures d’évaluation de la conformité conformément au présent
réglement:

- un large éventail de technologies en matiére de dispositifs médicaux,
I'industrie des dispositifs médicaux ainsi que la conception et la fabrication des
dispositifs meédicaux:

- le systéme de gestion de la qualité de "organisme notifié et les procédures
connexes:
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- les types de qualifications (connaissances, expérience et autres compétences)
requises pour effectuer les évaluations de la conformité des dispositifs
médicaux et les critéres de qualification correspondants;

- la formation pertinente pour le personnel participant aux activités d’évaluation
de la conformité des dispositifs médicaux;

- Paptitude & rédiger des attestations, des procés-verbaux et des rapports
démontrant que les évaluations de la conformité ont été réalisées de maniére
adéquate.

Les organismes notifiés disposent d’un personnel possédant une expertise clinique.
Ce personnel participe réguliérement au processus décisionnel des organismes
notifiés afin:

- de déterminer quand la contribution d'un spécialiste est nécessaire pour
apprécier ’évaluation clinique effectuée par le fabricant et d’identifier les
experts possédant la qualification adéquate;

- de former de maniére appropriée les experts cliniques externes aux exigences
pertinentes du présent réglement, des actes délégués et/ou des actes
d’exécution, des normes harmonisées, des STC et des documents d’orientation
et de garantir que les experts cliniques externes ont pleinement connaissance
du contexte et de I’incidence de leur évaluation et des conseils donnés;

- de pouvoir discuter des données cliniques contenues dans 1'évaluation clinique
du fabricant avec le fabricant et les experts cliniques externes et guider
correctement les experts cliniques externes dans I'appréciation de 1'évaluation
clinique;

- de pouvoir contester sur des bases scientifiques les données cliniques
présentées et les résultats de I'appréciation, par les experts cliniques externes.
de I’évaluation clinique du fabricant;

- de pouvoir s’assurer de la comparabilité et de I'uniformité des évaluations
cliniques menées par les experts cliniques:

- de pouvoir émettre un jugement clinique objectif sur 1'appréciation de
I’évaluation clinique du fabricant et d’adresser une recommandation au
décideur de I’organisme notifié.

Le personnel chargé d’effectuer la révision relative a un produit (par exemple, la
révision du dossier de conception, la révision de la documentation technique ou
I’examen du type incluant des aspects tels que 1’évaluation clinique, la sécurité
biologique, la stérilisation, la validation du logiciel) posséde la qualification attestée
suivante:

- un titre universitaire, un titre d’une école professionnelle ou un titre équivalent

dans un domaine approprié, par exemple en médecine, en sciences naturelles
ou en ingénierie;
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- quatre ans d’expérience professionnelle dans le domaine des produits de santé
ou dans des secteurs connexes (par exemple, une expérience dans ['industrie,
’audit, la santé, la recherche) dont deux ans dans la conception, la fabrication,
les essais ou l'utilisation du dispositif ou de la technologie & évaluer ou dans
des domaines en rapport avec les aspects scientifiques a évaluer:

- une connaissance appropriée des exigences générales de sécurité et de
performance établies a I’annexe I ainsi que des actes délégués et/ou des actes
d’exécution, des normes harmonisées, des STC et des documents d’orientation;

- une connaissance appropriée de la gestion des risques ainsi que des normes et
des documents d’orientation connexes relatifs aux dispositifs médicaux et une
expérience appropriée dans ces domaines:

- une connaissance et une expérience appropriées des procédures d’évaluation de
la conformité définies dans les annexes VIII & X, notamment des aspects pour
lesquels il posséde une autorisation, et les pouvoirs nécessaires pour exécuter
ces évaluations.

Le personnel chargé d’effectuer les audits du systéme de gestion de la qualité du
fabricant posséde la qualification attestée suivante:

- un titre universitaire, un titre d’une école professionnelle ou un titre équivalent
dans un domaine approprié. par exemple en médecine, en sciences naturelles
ou en ingénierie;

- quatre ans d’expérience professionnelle dans le domaine des produits de santé
ou dans des secteurs connexes (par exemple, une expérience dans 'industrie,
I’audit, la santé, la recherche) dont deux ans dans le domaine de la gestion de la
qualité;

- une connaissance appropriée de la législation relative aux dispositifs médicaux
ainsi que des actes délégués et/ou des actes d'exécution. des normes
harmonisées, des STC et des documents d’orientation;

- une connaissance appropriée de la gestion des risques ainsi que des normes et
des documents d’orientation connexes relatifs aux dispositifs médicaux et une
expérience appropriée dans ces domaines;

- une connaissance appropriée des systémes de gestion de la qualité ainsi que des
normes et des documents d’orientation connexes:

- une connaissance et une expérience appropriées des procédures d’évaluation de
la conformité définies dans les annexes VIII & X, notamment des aspects pour
lesquels il posséde une autorisation, et les pouvoirs nécessaires pour réaliser les
audits:

- une formation aux techniques d’audit lui permettant de contester les systémes
de gestion de la qualité.
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3.3. Documentation relative a la qualification, a la formation et i I’'autorisation du
personnel

3.3.1. L’organisme notifié a mis en place un processus afin de documenter de facon
compléte la qualification de chaque membre du personnel participant aux activités
d’évaluation de la conformité et le respect des critéres de qualification établis au
point 3.2. Lorsque, dans des cas exceptionnels, le respect des critéres de qualification
établis au point 3.2 ne peut étre entiérement prouve, 1’organisme notifié justifie de
maniére appropriée l’autorisation du personnel concerné d’exécuter les activités
spécifiques d’évaluation de la conformité.

3.3.2. Pour le personnel visé aux points 3.2.3 a 3.2.6, I'organisme notifié établit et tient a
jour:

- un tableau détaillant les responsabilités du personnel en ce qui concerne les
activités d’évaluation de la conformité;

- des documents prouvant la connaissance et I’expérience requises pour I’activité

d’évaluation de la conformité pour laquelle ce personnel posséde une
autorisation.
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3.4. Sous-traitants et experts externes

3.4.1. Sans préjudice des limitations découlant du point 3.2., les organismes notifiés
peuvent sous-traiter des parties clairement définies des activités d’évaluation de la
conformité. La sous-traitance de I'ensemble de I'audit des systémes de gestion de la
qualité ou des révisions relatives au produit n’est pas autorisée.

3.4.2. Lorsqu'un organisme notifié sous-traite les activités d’évaluation de la conformité a
une organisation ou a une persomne, il dispose d’une politique de sous-traitance
décrivant les conditions dans lesquelles celle-ci peut avoir lieu. Toute sous-traitance
ou consultation d’experts externes est documentée de maniére appropriée et fait
I'objet d'un accord écrit concernant, entre autres, la confidentialité et le conflit
d’intéréts.

3.4.3. Lorsqu'il fait appel a des sous-traitants ou a des experts externes dans le cadre de
I’évaluation de la conformité, en particulier en ce qui concerne les technologies ou
les dispositifs médicaux nouveaux, invasifs et implantables, "organisme notifié
posséde une compétence propre appropriée dans chaque type de produit pour lequel
il est désigné pour mener ’évaluation de la conformité, vérifier 1'adéquation et la
validité des avis d’experts et prendre une décision quant a la certification.

3.4.4. L’organisme notifié établit des procédures pour évaluer et surveiller la compétence
de tous les sous-traitants et experts externes auxquels il a recours.

7]
n

Surveillance des compétences et formation

3.5.1. L’organisme notifié vérifie de facon appropriée que les activités d’évaluation de la
conformité sont exécutées de maniére satisfaisante par son personnel.

3.5.2. 1l fait le bilan des compétences de son personnel et recense les besoins en formation
afin de maintenir le niveau de qualification et de connaissance requis.

4. EXIGENCES RELATIVES AU PROCESSUS

4.1. Le processus décisionnel de I’organisme notifié est clairement documenté, et inclut
le processus pour la délivrance, la suspension, le rétablissement. le retrait ou le refus
des certificats d’évaluation de la conformité, la modification ou la restriction de
ceux-ci et la délivrance de compléments aux certificats.

4.2. L’organisme notifié doit avoir mis en place un processus documenté pour ’exécution
des procédures d’évaluation de la conformité pour lesquelles 1l est désigné en tenant
compte des spécificités respectives de celles-ci, procédures qui comprennent les
consultations juridiquement obligatoires relatives aux différentes catégories de
dispositifs relevant du domaine couvert par la notification, et garantit la transparence
et la reproductibilité de ces procédures.

4.3. L’organisme notifié doit avoir mis en place des procédures documentées couvrant au
minimum:

- la demande d’évaluation de la conformité par un fabricant ou un mandataire,
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le traitement de la demande, y compris la vérification de I’exhaustivité de la
documentation, la qualification du produit comme dispositif et sa classification,

la langue de la demande, de la correspondance et de la documentation &
présenter,

les conditions de 'accord avec le fabricant ou le mandataire,
les redevances a percevoir pour les activités d’évaluation de la conformité,

I’évaluation des modifications pertinentes a présenter pour [’approbation
préalable.

le calendrier de surveillance,

le renouvellement des certificats.
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Annexe 10

Proposition de reglement — extrait du Chapitre 2

Article 8
Obligations générales du fabricant
1. Lorsqu’ils mettent leurs dispositifs sur le ntaomu en service, les fabricants veillent a ce cpigx-ci aient

été concus et fabriqués conformément aux presgonptilu présent réglement.

2. Les fabricants élaborent la documentation teghai permettant de déterminer la conformité du diggo
avec les prescriptions du présent réglement. Laud@ntation technique contient les éléments énogacés
'annexe II.

La Commission se voit conférer le pouvoir d’adopdess actes délégués conformément a l'article 8% pou
modifier ou compléter, eu égard aux progres teched les éléments de la documentation techniquecésa

'annexe Il.

3. Lorsque la conformité d'un dispositif avec leeggriptions applicables est démontrée a lissuelale
procédure d’évaluation de la conformité applicalds fabricants de dispositifs, autres que ceuxmseasure ou
ceux faisant I'objet d’une investigation, élaboreme déclaration de conformité UE conformémenaétitie 17

et apposent le marquage de conformité CE conformg&akarticle 18.

4. Les fabricants tiennent la documentation techaejda déclaration de conformité UE et, le cas éctigun
exemplaire du certificat applicable et de tout doemt complémentaire, délivré en application detitde 45, a
la disposition des autorités compétentes pour wréald’au moins cing ans a partir de la mise sumigrché du
dernier dispositif visé par la déclaration de comfiité. Dans le cas de dispositifs implantablegjlaée est d’au
moins quinze ans a partir de la mise sur le mamhélernier dispositif.

Si la documentation technique est volumineuse bucgservée en plusieurs endroits, le fabricanpefsente
une synthése (synthése de la documentation teehniquSDT), a la demande d’une autorité compétegite,

permet I'accés a la documentation technique coraat demande.

5. Les fabricants veillent a ce que des procédeséstent pour maintenir la production en série aonfe aux
prescriptions du présent réglement. Il est dimemutcompte des modifications de la conception au de
caractéristiques du produit et des modifications dermes harmonisées ou des STC sur la base diesglzel
conformité d’un produit est déclarée. En foncti@nld classe de risque et du type de dispositiffdbscants de
dispositifs, autres que ceux sur mesure et cesariail’'objet d'une investigation, établissent entient a jour

un systeme de gestion de la qualité qui porte ams$rsur les aspects suivants:

(a) la responsabilité de la gestion;

(b) la gestion des ressources, dont la sélectida ebntréle des fournisseurs et sous-traitants;

(c) la réalisation du produit;

(d) les procédures de contrdle et de mesure destaés, d’analyse des données et d’améliorationptesluits.

6. En fonction de la classe de risque et du typeligpositif, les fabricants de dispositifs, autogge ceux sur

mesure, élaborent et tiennent & jour une procédystématique de collecte de données sur leurs sitfpanis
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sur le marché ou mis en service de maniere a drdedgilan de leur utilisation et a appliquer touteesure
corrective nécessaire, procédure dénommée ci-agpian de surveillance aprés commercialisation».plan
de surveillance aprés commercialisation énoncerte@dure a suivre pour collecter et consigner lEsntes et
les signalements de professionnels de la santpatients ou d’utilisateurs relatifs a des incideptgésumés liés
a un dispositif et pour y donner suite, pour temjour un registre des produits non conformes et @d@pels ou
retraits de produits et pour effectuer des essaisgondage sur des dispositifs commercialisés siature des
dispositifs I'exige. Une partie du plan de sunamike aprés commercialisation est un suivi cliniqpés
commercialisation conforme a I'annexe Xlll, parBe Si un suivi clinique aprés commercialisationst’'pas
jugé nécessaire, cette décision est diment juestité documentée dans le plan de surveillance aprés
commercialisation.

Si la surveillance aprés commercialisation fait apgitre la nécessité d’'une mesure corrective, leritant

prend les mesures qui s'imposent.

7. Les fabricants veillent a ce que le dispositit accompagné des informations a fournir conforragima
I'annexe |, point 19, dans une langue officielle'tdmion susceptible d’'étre bien comprise par lligateur ou le
patient auquel le dispositif est destiné. La ouldegjues des informations que le fabricant est tdadournir
peuvent étre déterminées par la loi de I'Etat mesnii le dispositif est mis a la disposition deilisateur ou

du patient.

8. Les fabricants qui considérent ou ont des rassd@ croire qu’un dispositif qu’ils ont mis surrierché n’est
pas conforme au présent réglement prennent immerdetit les mesures correctives nécessaires pouetieemn
en conformité, le retirer ou le rappeler, le cadiéant. lls en informent les distributeurs et, les échéant, le

mandataire.

9. Sur requéte motivée d'une autorité compéterte fdbricants lui communiquent toutes les inforovati et
tous les documents nécessaires pour démontremtouité du dispositif, dans une langue officielel'Union
susceptible d’étre bien comprise par cette autorik® coopérent avec cette autorité, a sa demaadmute
mesure corrective prise en vue d’éliminer les regjprésentés par des dispositifs qu’ils ont mislsunarché

ou mis en service.
10. Lorsque les fabricants font concevoir et faben leurs dispositifs par une autre personne morale

physique, les informations sur I'identité de calidont partie des informations a transmettre emplagation de
I'article 25.
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Article 9
Mandataire
1. Le fabricant d'un dispositif mis sur le march&ltUnion ou portant le marquage CE sans étre misls
marché de I'Union qui ne dispose pas d’'un siégéasaans un Etat membre ou ne réalise pas les iésiv

concernées depuis un siége social situé dans umigmbre désigne un mandataire unique.

2. La désignation n’est valable que si elle eseatée par écrit par le mandataire et vaut au mgiosr tous les

dispositifs du méme groupe générique de dispositifs

3. Le mandataire exécute les taches préciséesldanandat dont il aura convenu avec le fabricant.

Le mandat permet et impose au mandataire de s'#egaiu moins des taches suivantes en rapport lgec
dispositifs relevant de son mandat:

(a) tenir la documentation technique, la déclaratie conformité UE et, le cas échéant, un exengpthir
certificat applicable et de tout document complétaies délivré en application de I'article 45 a lasposition
des autorités compétentes pour la durée prévuaridle 8, paragraphe 4;

(b) sur requéte motivée d'une autorité compétestmmuniquer a cette autorité compétente toutes les
informations et tous les documents nécessairedan@onstration de la conformité d'un dispositif;

(c) coopérer avec les autorités compétentes a toasure corrective a prendre pour éliminer les uiss| posés
par des dispositifs;

(d) informer immédiatement le fabricant des plasnéé signalements de professionnels de la santgatients et
d'utilisateurs relatifs a des incidents présumés la un dispositif relevant de son mandat;

(e) mettre fin au mandat si le fabricant agit ané®ntre des obligations qui lui incombent en veluprésent
reglement.

Pour permettre au mandataire de s’acquitter dehié&cmentionnées dans le présent paragraphe, lectatir
veille a tout le moins a ce que celui-ci ait acteémédiatement et de maniére permanente a la dodatien

nécessaire dans une des langues officielles daditun

4. Le mandat visé au paragraphe 3 ne prévoit pailagation des obligations du fabricant prévues pa

l'article 8, paragraphes 1, 2, 5, 6, 7 et 8.

5. Un mandataire qui met fin au mandat sur la bdsearagraphe 3, point e), informe immédiatemenadn
du mandat et des raisons de cette décision l'at@@dmpétente de I'Etat membre dans lequel il edtliéet, le

cas échéant, I'organisme notifié étant intervenngBévaluation de la conformité du dispositif.
6. Tout renvoi dans le présent réglement a I'aséocompétente de I'Etat membre ol se trouve leesidgial du

fabricant s’entend comme fait & I'autorité compég¢etie I'Etat membre ou se trouve le siége social du

mandataire désigné par un fabricant visé au paraie 1.
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Article 11
Obligations générales des importateurs
1. Les importateurs ne mettent sur le marché deitb que des dispositifs conformes au présent nége.

2. Avant de mettre un dispositif sur le marchéjrigsortateurs veillent a ce que:

(a) le fabricant ait appliqué la procédure d’'évatigmn de la conformité appropriée;

(b) le fabricant ait désigné un mandataire confommedét a I'article 9;

(c) le fabricant ait établi la déclaration de comfioité UE et la documentation technique;

(d) le dispositif porte le marquage de conformité i@quis;

(e) le dispositif soit étiqueté conformément alspnd réglement et accompagné de la notice d'utitiseet de la
déclaration de conformité UE requises;

(f) le fabricant ait attribué, le cas échéant, alemtifiant unique au dispositif conformément atice 24.
Lorsqu’un importateur considére ou a des raisongidire qu’un dispositif n’est pas conforme aux
prescriptions du présent réeglement, il ne met gpdsitif sur le marché gu’aprés la mise en conftérde celui-
ci. Si le dispositif présente un risque, I'impoeat en informe le fabricant et son mandataire, ainse

l'autorité compétente de I'Etat membre dans leduest établi.

3. Les importateurs indiquent leur nom, leur raismtiale ou leur marque déposée et I'adresse desiége
social a laquelle ils peuvent étre joints et der lgeu d’établissement sur le dispositif ou sur smballage ou
dans un document accompagnant le dispositif. ilfemé a ce qu’aucune étiquette supplémentaire issichule

les informations figurant sur I'étiquette du fakait.

4. Les importateurs font en sorte que le dispositif enregistré dans le systeme électronique corément a

I'article 25, paragraphe 2.

5. Les importateurs veillent a ce que, tant qu'ispdsitif est sous leur responsabilité, les condii de stockage
ou de transport ne compromettent pas sa conforaviék les prescriptions générales en matiére dergéat

de performances énoncées a I'annexe |I.

6. Lorsqu'ils le jugent approprié au vu des risqpegsentés par un dispositif, les importateurs, fiox de la
protection de la santé et de la sécurité des patiendes utilisateurs, procédent a des essaispadage sur les
produits commercialisés ainsi qu'a l'investigaties plaintes, tiennent un registre des plaintes,meduits
non conformes et des rappels et retraits de pradeitinforment le fabricant, le mandataire etdéstributeurs
de ces activités de suivi.

7. Les importateurs qui considérent ou ont desoregsde croire qu’un dispositif qu'ils ont mis saerrharché
n’est pas conforme au présent reglement en informemédiatement le fabricant et son mandatairdeetas
échéant, prennent immédiatement les mesures cvesaiécessaires pour mettre ce dispositif en conifé, le
retirer ou le rappeler. Si le dispositif présente isque, ils en informent immédiatement les atgsri
compétentes des Etats membres dans lesquels itsi®ie dispositif & disposition et, le cas échéant
I'organisme notifié ayant délivré un certificat dormément a l'article 45 pour le dispositif en gties, et

précisent, notamment, le cas de non-conformitéseéVentuelles mesures correctives prises.
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8. Les importateurs qui ont recu des plaintes asigignalements de professionnels de la santé, tiEngaou
d'utilisateurs relatifs a des incidents présumés la un dispositif qu’ils ont mis sur le marchénsmettent

immeédiatement cette information au fabricant eba miandataire.

9. Les importateurs tiennent un exemplaire de tdatation de conformité UE a la disposition desaités de
surveillance du marché pour la durée prévue a i@et8, paragraphe 4, et veillent a ce que la doentation
technique et, le cas échéant, un exemplaire dificattapplicable et tout document complémentaiéwiés en
application de I'article 45, puissent étre mis adsposition de ces autorités a leur demande. Ldrtgieur et le
mandataire du dispositif en question peuvent comyar mandat écrit de la délégation de cette oatign au

mandataire.

10. Sur requéte d’'une autorité nationale compétdeteimportateurs y adjoignent toutes les infoiora et
tous les documents nécessaires a la démonstragida conformité d’un produit. Cette obligation esputée
remplie lorsque le mandataire pour le dispositifqerestion fournit les informations requises. Lepanateurs
cooperent avec une autorité nationale compétensa, demande, a toute mesure prise pour éliminenidgsies

présentés par des produits qu’ils ont mis sur leané.

Article 12
Obligations générales des distributeurs
1. Lorsqu'ils mettent un dispositif a dispositiarr & marché, les distributeurs agissent avec le€eince requise

pour respecter les prescriptions applicables.

2. Avant de mettre un dispositif & dispositionlsunarché, les distributeurs vérifient que les dbods
suivantes sont respectées:

(a) le produit porte le marquage de conformité @guis;

(b) le produit est accompagné des informationslguabricant est tenu de fournir conformément atitde 8,
paragraphe 7;

(c) le fabricant et, le cas échéant, I'importateser sont conformés respectivement aux dispositietiardicle 24
et de l'article 11, paragraphe 3.

Lorsqu’un distributeur considére ou a des raisorsctbire qu’un dispositif n’est pas conforme aux
prescriptions du présent réeglement, il ne met gpdsitif & disposition sur le marché qu’aprés Isenen
conformité de celui-ci. Si le dispositif présenterisque, le distributeur en informe le fabricamtle cas
échéant, son mandataire et I'importateur, ainsi djaatorité compétente de I'Etat membre dans lequest
établi.

3. Les distributeurs veillent a ce que, tant qudispositif est sous leur responsabilité, les candg de stockage
ou de transport ne compromettent pas sa conforaviée les prescriptions générales en matiére derté@t

de performances énoncées a I'annexe |I.

4. Les distributeurs qui considerent ou ont desaas de croire qu’un dispositif qu’ils ont mis &pulbsition sur
le marché n’est pas conforme au présent reglemeimtferment immédiatement le fabricant et, le caséant,
son mandataire et I'importateur et veillent & ceedes mesures correctives nécessaires soient graasmettre

ce dispositif en conformité, le retirer ou le rapgele cas échéant. Si le dispositif présenteisque, ils en
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informent aussi immédiatement les autorités cormpésedes Etats membres dans lesquels ils ont mis le
dispositif a disposition et précisent, notammestds de non-conformité et les éventuelles mesoresctives

prises.

5. Les distributeurs qui ont recu des plaintes es signalements de professionnels de la santétiEnfs ou
d'utilisateurs relatifs a des incidents présumés la un dispositif qu'ils ont mis a dispositionrsanettent

immédiatement cette information au fabricant et;de échéant, a son mandataire.

6. Sur requéte d'une autorité compétente, lesilligtieurs y adjoignent toutes les informations esttes
documents nécessaires a la démonstration de laooit€ d’'un dispositif. Cette obligation est répat&mplie
lorsque le mandataire pour le dispositif en quastfiournit, le cas échéant, les informations regslides
distributeurs coopérent avec les autorités natiesatompétentes, a leur demande, a toute mesureseegu

vue d’éliminer les risques présentés par des digfsgu’ils ont mis a disposition sur le marché.
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Annexe 11

Proposition de reglement — Annexe VII

ANNEXE VII

CRITERES DE CLASSIFICATION

I. DEFINITIONS SPECIFIQUES POUR LES REGLES DE CLASSIFICATION

1.

L.1.

L.3.

(8]
=

o
2

DUREE D*UTILISATION

On entend par «temporaire», normalement destiné a une utilisation en continu
pendant moins de soixante minutes.

On entend par «a court terme», normalement destiné & une utilisation en continu
entre soixante minutes et trente jours.

On entend par «a long terme», normalement destiné & une utilisation en continu
pendant plus de trente jours.
DISPOSITIFS INVASIFS ET ACTIFS

On entend par «orifice du corps» toute ouverture naturelle du corps, ainsi que la
surface externe du globe oculaire, ou toute ouverture artificielle permanente. par
exemple une stomie ou une trachéotomie permanente.

On entend par «dispositif invasif de type chirurgical»:

(a) un dispositif invasif qui pénétre a I'intérieur du corps a travers la surface du
corps. a I’aide ou dans le cadre d’un acte chirurgical:

(b)  un dispositif opérant une pénétration par une voie autre qu’un orifice du corps.
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[

On entend par «nstrument chirurgical réutilisable» un instrument destiné a
accomplir, sans étre raccordé a un dispositif médical actif. un acte chirurgical tel que
couper, forer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou attacher, et destiné par le
fabricant a étre réutilisé aprés avoir été soumis aux procédures de nettoyage et/ou de
stérilisation appropriées.

(3]
=

On entend par «dispositif actif thérapeutique» tout dispositif médical actif utilisé, soit
seul soit en combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, pour soutenir., modifier,
remplacer ou restaurer des fonctions ou des stiuctures biologiques en vue de traiter
ou de soulager une maladie, une blessure ou une infirmité.

(o]
S

On entend par «dispositif actif destiné au diagnostic» tout dispositif médical actif
utilisé, soit seul soit en combinaison avec d’autres dispositifs médicaux, pour fournir
des informations en vue de détecter, de diagnostiquer, de contréler ou de traiter des
états physiologiques, des états de santé, des maladies ou des malformations
congénitales.

[
&

On entend par «systéme circulatoire central» les vaisseaux sanguins suivants: arteriae
pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens jusqu’aux bifurcatio
aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria
carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

2.7. On entend par «systéme nerveux central» 1'encéphale. la moelle épiniére et les
méninges.
I1. Modalités d’application des régles de classification

1. Les régles de classification s’appliquent en fonction de la destination des dispositifs.

[

Si le dispositif est destiné a étre utilisé en combinaison avec un autre dispositif, les
regles de classification s’appliquent séparément a chacun des dispositifs. Les
accessoires sont classés en tant que tels. indépendamment des dispositifs avec
lesquels ils sont utilisés.

3. Le logiciel autonome commandant un dispositif ou agissant sur son utilisation reléve
automatiquement de la méme classe que le dispositif. Si un logiciel autonome est
indépendant de tout autre dispositif, il est classé en tant que tel.

4. Si le dispositif n’est pas destiné a étre utilisé exclusivement ou essentiellement dans
une partie spécifique du corps, il est considéré et classé suivant ['utilisation la plus
critique spécifie.

5. Si plusieurs régles ou, dans le cadre d'une méme régle. plusieurs sous-régles
s"appliquent au méme dispositif du fait de la destination de celui-ci, la régle ou la
sous-régle qui s’applique est la plus stricte, le dispositif étant classé dans la classe la
plus élevée,

6. Pour le calcul de la durée visée au chapitre L. point 1. on entend par «utilisation en
continu»:
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(a) la durée totale d’utilisation du méme dispositif sans tenir compte d’une
interruption temporaire d’utilisation au cours d’une procédure ou du retrait
temporaire pour le nettoyage ou la désinfection du dispositif. Le caractére
temporaire de I'interruption de I’utilisation ou du retrait est établi au regard de
la durée de l'utilisation avant et aprés la période pendant laquelle ["utilisation
est interrompue ou le dispositif est retiré;

(b) l'utilisation accumulée dun dispositif destiné par le fabricant a étre
immédiatement remplacé par un autre du méme type.

7. Un dispositif est considéré permettre un diagnostic direct lorsqu’il fournit lui-méme
le diagnostic de la maladie ou de I’état pathologique ou lorsqu’il fournit des
informations décisives pour 1’établissement du diagnostic.

III. Régles de classification

3. DISPOSITIFS NON INVASIFS
3.1. Réglel

Tous les dispositifs non invasifs font partie de la classe I. sauf si 'une des régles
suivantes s’ applique.

3.2.  Regle2

Tous les dispositifs non invasifs destinés a conduire ou a stocker du sang, des
liquides ou tissus corporels, des liquides ou des gaz en vue d’une perfusion, dune
administration ou d’une introduction dans le corps appartiennent a la classe Ila:

- s’ils peuvent étre raccordés a un dispositif médical actif de la classe ITa ou
d’une classe supérieure,

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

Dans tous les autres cas, ils appartiennent a la classe L.
3.3.  Regle3

Tous les dispositifs non invasifs visant a modifier la composition biologique ou
chimique des tissus ou des cellules humaines, du sang, d’autres liquides corporels on
d’autres liquides destinés a étre implantés ou perfusés dans le corps appartiennent a
la classe ITb, sauf si le traitement consiste en une filtration, une centrifugation ou des
échanges de gaz ou de chaleur, auquel cas ils font partie de la classe ITa.

Tous les dispositifs non invasifs destinés a une utilisation pour la fécondation in vitro
(FIV) ou les technologies de procréation médicalement assistée (PMA) susceptibles
d’agir en contact étroit avec les cellules internes ou externes lors de la FIV/PMA,, tels
que les solutions de lavage du sperme, de séparation et d’immobilisation des
spermatozoides et de cryoprotection, appartiennent a la classe IIb.
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4.1.

4.2,

Régle 4
Tous les dispositifs non invasifs qui entrent en contact avec de la peau lésée:

- relévent de la classel s’ils sont destinéds a étre utilisés comme barriére
mécanique, pour la compression ou pour I'absorption des exsudats,

- relévent de la classe ITb s’ils sont destinés a étre utilisés principalement pour
des plaies comportant une destruction du derme et ne pouvant se cicatriser que
par deuxiéme intention,

- appartiennent a la classe Ila dans tous les autres cas, y compris les dispositifs
destinés principalement a agir sur le microenvironnement des plaies.

DISPOSITIFS INVASIFS
Reégle 5

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les
dispositifs invasifs de type chirurgical et qui ne sont pas destinés a étre raccordés a

un dispositif médical actif ou qui sont destinés a étre raccordés a un dispositif
médical actif de classe I:

- font partie de la classe I s’ils sont destinés & un usage temporaire,

- font partie de la classe IIa s’ils sont destinés a un usage a court terme, sauf s7ils
sont utilisés dans la cavité buccale jusqu’au pharynx. dans le conduit auditif
externe jusqu’au tympan ou dans une cavité nasale, auxquels cas ils font partie
de la classe I,

- font partie de la classe IIb s’ils sont destinés a un usage a long terme, sauf s’ils
sont utilisés dans la cavité buccale jusqu’au pharynx, dans le conduit auditif
externe jusqu’au tympan ou dans une cavité nasale et ne sont pas susceptibles
d’étre absorbés par la muqueuse, auxquels cas ils font partie de la classe Ila.

Tous les dispositifs invasifs en rapport avec les orifices du corps, autres que les
dispositifs invasifs de type chirurgical, destinés a étre raccordés a un dispositif
médical actif de la classe ITa ou d’une classe supérieure. font partie de la classe Ila.

Reégle 6

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a4 un usage temporaire font
partie de la classe Ila, sauf:

- s’ils sont destinés a contréler, a diagnostiquer, a surveiller ou & corriger une
défaillance du coeur ou du systéme circulatoire central par contact direct avec
ces parties du corps, auxquels cas ils font partie de la classe III,

- s’1l s’agit d’instruments chirurgicaux réutilisables, auquel cas ils font partie de
la classe L,
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4.4.

- s’ils sont spécifiquement destinés & étre utilisés en contact direct avec le
systéme nerveux central, auquel cas ils font partie de la classe III,

- s’ils sont destinés a fournir de 1'énergie sous la forme de rayonnements
ionisants, auquel cas ils font partie de la classe IIb,

- s’ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande partie,
auxquels cas ils font partie de la classe IIb,

- s’ils sont destinés a administrer des médicaments par un mécanisme de
libération et que le mode d’administration peut présenter des risques, auquel
cas ils font partie de la classe IIb.

Reégle 7

Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical destinés a un usage a court terme font
partie de la classe Ila, sauf:

- s’ils sont spécifiquement destinés a contrdler, a diagnostiquer, a surveiller ou a
corriger une défaillance du cceur ou du systéme circulatoire central par contact
direct avec ces parties du corps. auxquels cas ils font partie de la classe IIL

- s’ils sont spécifiquement destinés & étre utilisés en contact direct avec le
systéme nerveux central, auquel cas ils font partie de la classe III,

- s’ils sont destinés a fournir de 1'énergie sous la forme de rayonnements
ionisants, auquel cas ils font partie de la classe IIb,

- s’ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande partie,
auxquels cas ils font partie de la classe III,

- s’ils sont destinés a subir une transformation chimique dans le corps, sauf s7ils
sont placés dans les dents, ou 4 administrer des médicaments, auxquels cas ils
font partie de la classe IIb.

Reégle 8

Tous les dispositifs implantables et les dispositifs invasifs & long terme de type
chirurgical font partie de la classe ITb sauf:

- s’ils sont destinés a étre placés dans les dents, auquel cas ils font partie de la
classe IIa,

- s’ils sont destinés a étre utilisés en contact direct avec le cceur, le systéme
circulatoire central ou le systéme nerveux central, auxquels cas ils font partie
de la classe III,

- s’ils ont un effet biologique ou sont absorbés en totalité ou en grande partie,
auxquels cas ils font partie de la classe III.

- s’ils sont destinés a subir une transformation chimique dans le corps, sauf s’ils
sont placés dans les dents, ou & administrer des médicaments, auxquels cas ils
font partie de la classe IIL,
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- s’il s’agit de dispositifs médicaux implantables actifs ou d’accessoires
implantables de dispositifs médicaux implantables actifs, auxquels cas ils font
partie de la classe III.

- s’il s’agit d’implants mammaires, auquel cas ils font partie de la classe IIIL,

- s’il s’agit de prothéses articulaires pour le remplacement total ou partiel de la
hanche, du genou ou de I’épaule, auquel cas 1ls font partie de la classe IIL. a
I’exception des composants annexes tels que les vis, les cales, les broches et les
imnstruments,

- s’il s’agit de prothéses discales ou de dispositifs implantables entrant en
contact avec la colonne vertébrale, auxquels cas ils font partie de la classe III.

DISPOSITIFS ACTIFS
Reégle 9

Tous les dispositifs actifs thérapeutiques destinés a fournir ou a échanger de 1’énergie
font partie de la classe IIa, sauf si leurs caractéristiques sont telles qu’ils peuvent
fournir de I’énergie au corps humain ou assurer des transferts d’énergie avec celui-ci
d’une maniére potentiellement dangereuse, compte tenu de la nature, de la densité et
du site d’application de cette énergie, auxquels cas ils font partie de la classe IIb.

Tous les dispositifs actifs destinés a contréler ou a surveiller les performances des
dispositifs actifs thérapeutiques de la classe IIb ou destinés a agir directement sur les
performances de ces dispositifs font partie de la classe IIb.

Tous les dispositifs actifs destinés a contréler, a surveiller ou a agir directement sur
les performances des dispositifs médicaux implantables actifs font partie de la
classe IIL.

Reégle 10
Les dispositifs actifs destinés au diagnostic font partie de la classe ITa:

- s’ils sont destinés a fournir de I’énergie qui sera absorbée par le corps humain,
a I'exception des dispositifs utilisés pour éclairer le corps du patient dans le
spectre visible,

- s’ils sont destinés a visualiser la distribution de produits radiopharmaceutiques
in vivo,

- s’ils sont destinés a permettre un diagnostic ou un contréle direct des processus
physiologiques vitaux, sauf s’ils sont spécifiquement destinés a surveiller les
paramétres physiologiques vitaux, lorsque des variations de certains de ces
paramétres, notamment ceux des fonctions cardiaques ou respiratoires ou de
I"activité du systéme nerveux central, peuvent présenter un danger immeédiat
pour la vie du patient, auquel cas ils font partie de la classe IIb.
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6.1.

6.2.

Les dispositifs actifs destinés a émettre des rayonnements ionisants et destinés au
diagnostic ou a la radiologie interventionnelle thérapeutique, y compris les dispositifs
qui commandent ou contrélent ces dispositifs ou agissent directement sur leurs
performances, font partie de la classe IIb.

Reégle 11

Tous les dispositifs actifs destinés 4 administrer dans ’organisme et/ou a retirer de
Iorganisme des médicaments, des liquides corporels ou d’autres substances font
partie de la classe Ila, sauf si I’opération s’effectue d’une maniére potentiellement
dangereuse, compte tenu de la nature des substances administrées ou retirées, de la
partie du corps concernée et du mode d’application. auquel cas ils font partie de la
classe IIb.

Reégle 12

Tous les autres dispositifs actifs font partie de la classe L

REGLES PARTICULIERES
Régle 13

Tous les dispositifs incorporant comme partie intégrante une substance qui, si elle est
utilisée séparément, peut étre considérée comme un médicament au sens de
I'article 1% de la directive 2001/83/CE. v compris comme un meédicament dérivé du
sang ou du plasma humain, et ayant une action accessoire a celle des dispositifs, font
partie de la classe III.

Regle 14

Tous les dispositifs utilisés pour la contraception ou pour prévenir la transmission de
maladies sexuellement transmissibles font partie de la classe IIb, sauf s’il s’agit de
dispositifs implantables ou de dispositifs invasifs a long terme, auxquels cas ils font
partie de la classe III.

Régle 15

Tous les dispositifs destinés spécifiquement & désinfecter, nettoyer, rincer ou, le cas
échéant, hydrater des lentilles de contact font partie de la classe IIb.

Tous les dispositifs destinés spécifiquement a étre utilisés pour désinfecter ou
stériliser des dispositifs médicaux font partie de la classe ITa, sauf s’il s’agit de
solutions désinfectantes ou de laveurs désinfectewrs spécifiquement destinés a étre
utilisés pour désinfecter des dispositifs invasifs, a la fin du processus, auquel cas ils
font partie de la classe IIb.

Cette régle ne s’applique pas aux dispositifs destinés a nettoyer les dispositifs
médicaux autres que les lentilles de contact par des moyens physiques uniquement.
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6.4.
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6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Reégle 16

Les dispositifs spécifiquement destinés a enregistrer les images de diagnostic
générées par les rayons X, I'IRM., les ultrasons ou d’autres dispositifs de diagnostic
font partie de la classe Ila.

Reégle 17

Tous les dispositifs fabriqués a partir de tissus ou de cellules d’origine humaine ou
animale, ou de leurs dérivés, non viables ou rendus non viables font partie de la
classe ITI, sauf si ces dispositifs sont fabriqués a partir de tissus ou de cellules
d’origine animale, ou de leurs dérivés, non viables ou rendus non viables destinés a
entrer en contact uniquement avec une peau intacte.

Reégle 18
Par dérogation aux autres régles, les poches a sang figurent dans la classe IIb.
Reégle 19

Tous les dispositifs qui incorporent un nanomatériau ou qui en sont constitués font
partie de la classe III, sauf si le nanomatériau est encapsulé ou lié de telle maniére
qu’il ne peut ére libéré dans le corps du patient ou de ['utilisateur lorsque le
dispositif est utilisé conformément a sa destination.

Regle 20

Tous les dispositifs destinés a étre utilisés pour 1’aphérése, tels que les machines
d’aphérése. les kits, les dispositifs de connexion et les solutions, font partie de la
classe III.

Reégle 21

Les dispositifs qui sont composés de substances ou d’une combinaison de substances
destinées a étre ingérées. inhalées ou administrées par voie rectale ou vaginale et qui
sont absorbés par le corps humain ou dispersés dans celui-ci font partie de la
classe IIIL.
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Anne

xe 12

Tableau comparatif entre prescriptions générales ematiere de sécurité et de performance (annexe | da proposition de réglement) et

exigences essentielles (directive 93/42/CEE)

Prescriptions générales en matiére de sécurité e¢ gerformance

Proposition de reglement

Exigences essentielles Directive 93/42/CEE consékd(2007/47/CE)

I. Prescriptions générales

I. Exigences générales

1. Les dispositifs doivent atteindre les performamm&sues par le fabricant et étre congus et
fabriqués de telle maniére que, dans des conditiomrales d'utilisation, ils soient adaptés a le
destination, compte tenu de I'état de la technigugéralement admis. lls ne compromettent pa;
I'état clinique et la sécurité des patients néleusité et la santé des utilisateurs ou, s'ilig@ |
d'autres personnes, étant entendu que les risgaptuéls liés a leur utilisation constituent des
risques acceptables au regard des bénéfices ppatiémt et compatibles avec un niveau élevé
protection de la santé et de la sécurité.

A cet égard, il y a notamment lieu:

— de réduire, dans toute la mesure du possibtesgee d'une erreur d'utilisation due aux
caractéristiques ergonomiques du dispositif efrevitonnement dans lequel le dispositif doit ét
utilisé (conception tenant compte de la sécuritpatient), et

— de prendre en compte les connaissances techniguxegrience, le niveau d'éducation et de
formation ainsi que I'état de santé et la condifibpsique des utilisateurs auxquels le disposstif
destiné (conception pour des utilisateurs profapesessionnels, handicapés ou autres).

1. Les dispositifs doivent étre congus et fabriquegsetle maniére que lorsqu’ils sont utilisés darn

ules conditions aux fins prévues, leur utilisati@naompromette pas I'état clinique et la sécurit de
spatients ni la sécurité et la santé des utilisateur le cas échéant, d’autres personnes, étant

entendu que les risques éventuels liés a leusatiitin constituent des risques acceptables audre
du bienfait apporté au patient et compatibles aveniveau élevé de protection de la santé et d
aBcurité.

Il s’agit notamment :

- de réduire dans toute la mesure du possiblésdee d’une erreur d'utilisation due aux
caractéristiques ergonomiques du dispositif eedvironnement dans lequel de dispositif doit &
eutilisé (conception pour la sécurité du patiertt), e

- de prendre en compte les connaissances technlgxg@grience, I'éducation et la formation et,
lorsque cela est possible, I'état de santé etrdition physique des utilisateurs auxquels les
edispositifs sont destinés (conception pour lessatiéurs profanes, professionnels, handicapés

autres).

3. Les dispositifs doivent atteindre les performarméideur sont assignées par le fabricant et ét
congus, fabriqués et conditionnés de maniere aaftes a remplir une ou plusieurs des fonctio
visées a l'article 1 paragraphe 2 point a) etdajlee spécifiées par le fabricant.

S
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Prescriptions générales en matiére de sécurité e¢ gerformance

Proposition de reglement

Exigences essentielles Directive 93/42/CEE consékd(2007/47/CE)

2. Les solutions adoptées par le fabricant pour teception et la fabrication des dispositifs sont
conformes aux principes de sécurité, compte terlée de la technique généralement admis.
Pour réduire les risques, le fabricant les gersatee que le risque résiduel associé a chaque da
ainsi que le risque résiduel global soient jugé&epiablesLe fabricant applique les principes
suivants, dans l'ordre de priorité ci-dessous:

(a) détermination des dangers connus ou prévisdtlestimation des risques associés a l'utilisa
prévue et aux mésusages prévisibles;

(b) élimination des risques dans la mesure du plesgirace a une conception et une fabrication
intrinséquement sdres;

(c) réduction des risques résiduels dans la mesupmssible grace a des mesures de protectio
adéquates, dont des alarmes; et

(d) formation et/ou information des utilisateur;cernant tout risque résiduel.

i

n

2. Les solutions choisies par le fabricant dan®feception et la construction des dispositifs
doivent se tenir aux principes d'intégration dedeurité en tenant compte de I'état de la technig
rggnéralement reconnue.

Pour retenir les solutions les mieux appropriée&lbricant doit appliquer les principes suivants
dans l'ordre indiqué :

ion . . o . . PP, . . R
- eliminer ou réduire autant que possible les esgisécurité inhérente a la conception et a la
fabrication),

- le cas échéant, prendre les mesures de protegmopriées, y compris des dispositifs d'alarmy
au besoin, pour les risques qui ne peuvent émerdds,

- informer les utilisateurs des risques résiduaksal'insuffisance des mesures de protection
adoptées.

D

3. Les caractéristiques et les performances du disfpoes doivent pas étre altérées dans une
mesure susceptible de mettre en danger la sadgésggurité du patient, de l'utilisateur et, sd y
lieu, d'autres personnes pendant la durée de vilisgositif, telle qu'indiquée par le fabricant,
lorsque celui-ci est soumis aux contraintes pousantenir dans les conditions normales
d'utilisation et qu'il a été entretenu selon lesrirctions du fabricant.orsqu’aucune durée de vie
n'est indiquée, cette exigence s'applique a laeddeévie raisonnablement envisageable pour urj
dispositif de ce type, compte tenu de la destinagiode I'utilisation prévue du dispositif concern

4. Les caractéristiques et les performances viséepaints 1, 2 et 3 ne doivent pas étre altérée
fagon a compromettre I'état clinique et la sécut@é patients et, le cas échéant, d'autres perso
pendant la durée de vie des dispositifs suivarinidisations du fabricant lorsque ces derniers s
soumis aux contraintes pouvant subvenir dans ledittons normales d'utilisation.

5 de
nne
DNt

4. Les dispositifs doivent étre congus, fabriquésoeiditionnés de facon a ce que leurs
caractéristiques et leurs performances pendanttdisation prévue ne soient pas altérées par |
conditions de transport et de stockégariations de température et d’humidité, par exejnp
compte tenu des instructions et des informationsiies par le fabricant.

5. Les dispositifs doivent étre congus, fabriquésoeiditionnés de fagon a ce que leurs

esaractéristiques et leurs performances en vueulaitdisation prévue ne soient pas altérées au
cours du stockage et du transport compte tenundésictions et des informations fournies par le
fabricant.

5. Tous les risques connus et prévisildassi que tous les effets secondaires indésirabies
réduits au minimunet doivent étre acceptables au regérd bénéfices, pour le patiedes
performances effectives du disposité#ns des conditions normales d'utilisation.

6. Tout effet secondaire et indésirable doit constitun risque acceptable au regard des
performances assignées.

6bis. La démonstration de la conformité aux exigencesrdglles doit inclure une évaluation
clinique conformément a I'annexe X.

150/179



Prescriptions générales en matiére de sécurité e¢ gerformance

Proposition de reglement

Exigences essentielles Directive 93/42/CEE consékd(2007/47/CE)

Il. Exigences relatives a la conception et a la cestruction

Il. Exigences relatives a la conception et a la cstruction

7. Propriétés chimiques, physiques et biologiques

7. Propriétés chimiques, physiques et biologiques

7.1.Les dispositifs sont congus et fabriqués de faggarantir que les caractéristiques et les
performances visées a la partie |, «Prescriptiéngigles», sont satisfaites. Une attention paéreul
est accordée:

(a) au choix des matériaux utilisés, eu égard noimha la toxicité et, s'il y a lieu, a l'inflamniaé;

(b) & la compatibilité des matériaux utilisés desdissus biologiques, les cellules et les ligaiide
corporels, eu égard a la destination du dispositif;

(c) s'il'y a lieu, aux résultats des recherchds@hysique ou en modélisation dont la validitééa
préalablement démontrée;

(d) au choix des matériaux utilisés eu égardy dlilieu, a des aspects comme la dureté ou la
résistance a l'usure et a la fatigue.

7.1 Les dispositifs doivent étre congus et fabriquééagon a assurer les caractéristiques et les
performances visées a la section | « Exigencesrgi&sé». Une attention particuliere doit étre
apportée :

- au choix des matériaux utilisés, notamment equi€oncerne les aspects de la toxicité, et le g
échéant de l'inflammabilité,

- a la compatibilité réciproque des matériaux s, les tissus et les cellules biologiques, ainsi
les liquides corporels en tenant compte de lamsdin du dispositif,

- le cas échéant, résultats des recherches enysSigpk ou de modélisation dont la validité a été
préalablement démontrée.

as

7.2.Les dispositifs sont congus, fabriqués et contiis de maniéere a réduire au minimum le risque
lié aux contaminants et aux résidus pour les gafien égard a la destination du dispositif, et jpesu
personnes intervenant dans le transport, le steakdytilisation des dispositifs. Une attention
particuliere est accordée aux tissus exposéstpildsia durée et a la fréquence de I'exposition.

7.2 Les dispositifs doivent étre congus, fabriquésoeditionnés de maniére a minimiser le risqu
que présente les contaminants et résidus poursemeel participant au transport, au stockage,
I'utilisation ainsi que pour les patients, confomedt a la destination du produit. Une attention
particuliere doit étre donnée aux tissus exposes qu’a la durée et a la fréquence d’exposition

D

7.3.Les dispositifs sont congus et fabriqués de maréigrouvoir étre utilisés en toute sécurité a
les matériaux et substances, dont les gaz, avgedssils entrent en contact au cours de leur
utilisation normale ou de procédures de routiniessdispositifs sont destinés a administrer des
médicaments, ils sont congus et fabriqués de n@aiétre compatibles avec les médicaments
concernés conformément aux dispositions et restnigapplicables a ceux-ci, et de sorte que le
performancesles médicamentomme des dispositifs restent conformes indicationst a leur
destination prévue.

véa3 Les dispositifs doivent étre congus et fabriquésndiniére a pouvoir étre utilisés en toute
sécurité avec les matériaux, substances et gadescpeels ils entrent en contact au cours de le
utilisation normale ou de procédures de routinkessidispositifs sont destinés a administrer des
médicaments, ils doivent étre concgus et fabriqeésaniere a étre compatibles avec les

smédicaments concernés conformément aux disposiiorestrictions applicables a ceux-ci, et d
maniére que leurs performances soient maintenugsrooes a leur destination.

19
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7.4.Les dispositifs sont congus et fabriqués de mardééduire autant que possible et dans la
mesure appropriée les risques liés aux substansesptibles de s'en échapper. Une attention
particuliére est accordée aux substances carcieggemutagenes ou reprotoxiques,formément
a l'annexe VI, partie 3, du reglement (CE) n° 12828 du Parlement européen et du Conseil d
décembre 2008 relatif a la classification, a létigge et a I'emballage des substances et des
mélanges, modifiant et abrogeant les directiveS48ICEE et 1999/45/CE et modifiant le

reglement (CE) n° 1907/200657, ainsi qu'aux sulstayant des propriétés perturbant le syste

endocrinien, pour lesquelles de probables effetseg sur la santé humaine ont été
scientifiquement démontrés et qui ont été idem#iconformément a la procédure établie a l'art
59 du reglement (CE) n° 1907/2006 du Parlementpgiao et du Conseil du 18 décembre 2006
concernant l'enregistrement, I'évaluation et I'aséion des substances chimiques, ainsi que le
restrictions applicables a ces substances (REACH).

Si des dispositifs, ou parties de dispositifs, idést

— a étre des dispositifs invasifs et a entrer eraa avec le corps du patient a court ou a long
terme, ou

— a (ré)introduire et/ou prélever un médicamend, flledes corporels ou d'autres substances, dg
des gaz, dans le corps, ou

— a transporter ou stocker des médicaments, ddedlgorporels ou d'autres substances, dont d
gaz, destinés a étre (ré)introduits dans le corps,

contiennenta raison d'une concentration d'au moins 0,1 % essende matiere plastique, des
phtalates classés carcinogénes, mutagenes ouaxpgraas de catégorie 1A ou 1B, conforméme
a l'annexe VI, partie 3 du reglement (CE) n° 120@& des étiquettes apposées sur le dispositif
méme et/ou sur I'emballage de chaque unité oy, &'lleu, sur I'emballage de vente, indiquent g
le dispositif contient des phtalates. Si la desiimede ces dispositifs inclut le traitement d'ernsa
ou de femmes enceintes ou allaitantes, le fabrjoatifie spécifiquement I'utilisation de ces
substancesu égard au respect des prescriptions généraleatre de sécurité et de performan
notamment au présent paragraphe, dans la docuinert&thnique et, dans la notice d'utilisatio
fournit des informations sur les risques résidpelsr ces groupes de patients et, le cas échéan
les mesures de précaution appropriées.

7.5Les dispositifs doivent étre congus et fabriquemdniére a réduire au minimum les risques
découlant des substances dégagées par le dispdrisitiittention particuliere doit étre accordée aux
substances CMR (cf Annexe | de la directive 67/56H).

uS‘l,'lades parties d'un dispositif (ou le dispositifiatéme) destiné a administrer dans I'organismeiet/o

stinés au transport et au stockage de ces lgoidsubstances contiennent des phtalates cldgéés
asse 1 ou 2), ces dispositifs doivent étre été&pien tant que dispositif contenant des phtalates

ﬂ:

&t I'utilisation prévue de ces dispositifs inclagriaitement d’enfants, ou le traitement de femmes

enceintes ou allaitants, le fabricant doit fouamie justification de I'utilisation de ces substance
5

retirer de I'organisme des médicaments, des liguiitdogiques ou des substances ou pour les digposi

C

7.5.Les dispositifs sont congus et fabriqués de manidluire autant que possible et dans la
mesure appropriée les risques liés a la pénétratinrintentionnelle de substances dans le
dispositifou a I'émission non intentionnelle de substancesgiai-cj, en tenant compte de la
nature du dispositif et du milieu dans lequel fldsstiné a étre utilisé.

7.6 Les dispositifs doivent étre congus et fabriquésndiniére a minimiser autant que possible |
risques dus a la pénétration non intentionnellsulsstances dans le dispositif, en tenant compt
dispositif et de la nature du milieu dans lequekil destiné a étre utilisé.
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Prescriptions générales en matiére de sécurité e¢ gerformance

Proposition de reglement

Exigences essentielles Directive 93/42/CEE consékd(2007/47/CE)

7.6. Les dispositifs sont congus et fabriqués de mardé&éduire au minimum les risques associ
la taille et aux propriétés des particules utilisééne attention particuliere est accordée aux
dispositifs contenant des nanomatériaux, ou cargisn de tels matériaux, qui peuvent étre libg
dans le corps du patient ou de I'utilisateur.

£S a

Brés

8. Infection et contamination microbienne

8. Infection et contamination microbienne

8.1.Les dispositifs et les procédés de fabricatioff§rants sont congus de maniére a éliminer g
réduire autant que possible le risque d'infecties phtients, des utilisateurs et, s'il y a lieayiles
personnes. Leur conception:

(a) permet une manipulation simple; et, si nécessai

(b) réduit autant que possible et dans la mesympapée toute émission microbienrpar le
dispositif et/ou toute exposition microbienne pertdatilisation.

(c) prévient la contamination microbienne du disiifosu de I'échantillon.

1B.1 Les dispositifs et leur procédé de fabricatiorvent étre congus de maniére a éliminer ou

réduire autant que possible le risque d’infectionrde patient, I'utilisateur et les tiers.

Q

La conception doit permettre une manipulation &eil, pour autant que nécessaire, minimiser
contamination du dispositif par le patient ou irsegnent au cours de I'utilisation.

8.2.Les dispositifs étiquetés comme présentant umdtaibbiologique particulier sont congus,
fabriqués et conditionnés de maniére a garantircgtétat est préservé lors de la mise sur le
marché ainsi que dans les conditions de transpds stockage spécifiées par le fabricant.

8.3.Les dispositifs livrés a I'état stérile doivereétoncgus, fabriqués et conditionnés dans un
emballage non réutilisable et/ou selon des proesdappropriées pour garantir qu'ils sont stérile
lors de leur mise sur le marché et qu'ils le restians les conditions de transport et de stockag
préconisées par le fabricant, jusqu'a ce que I'Bagesprotecteur soit endommagé ou ouvert.

2glans un emballage non réutilisable et/ou selorpdesedures appropriées de fagon a ce qu'ils
esoient stériles lors de leur mise sur le marchguiis maintiennent , dans des conditions normales

8.3 Les dispositifs qui sont délivrés en état stéddésent étre concgus, fabriqués et conditionnés

prévues de stockage et de transport, cette qjuitgi’a ce que la protection assurant la
stérilisation soit endommagée ou ouverte.

8.4.Les dispositifs étiquetés comme étant stérileprésentant un état microbiologique particuli
sont traités, fabriqués et, s'il y a lieu, stéglisuivant des méthodes validées.

eB.4 Les dispositifs qui sont délivrés en état stadévent avoir été fabriqués et stérilisés selon une

méthode appropriée et validée.

8.5. Les dispositifs destinés a étre stérilisés doieéra fabriqués dans des conditions
(d'environnement) contrdlées appropriées.

8.5 Les dispositifs destinés a étre stérilisés doidm fabriqués dans des conditions satisfaisant
aux contrdles appropriés (par exemple, contrdlavd’ennement).

8.6.Les systemes d'emballage destinés a des dispasitif stériles garantissent I'intégrité et la

propreté du produit et, si ces dispositifs sontidés a étre stérilisés avant leur utilisationuigent
au minimum le risque de contamination microbienaeystéme d'emballage doit étre adapté a
méthode de stérilisation préconisée par le fabtican

Istérilisés avant leur utilisation, a minimiserikgue de contamination microbienne ; le systéme

8.6 Les systémes d’emballage destinés aux disposiifsstériles doivent étre de nature a
conserver le produit sans détérioration au niveaprdpreté prévu et, s'ils sont destinés a étre

d’emballage doit étre approprié compte tenu dedthode de stérilisation indiquée par le fabricTnt.
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8.7.L'étiquetage du dispositif doit permettre de digtier les produits identiques ou similaires
placés sur le marché a la fois a I'état stériteetstérile.

8.7 L’'emballage et/ou I'étiquetage du dispositif daiv@ermettre de distinguer les produits
identiques ou similaires vendus a la fois sous éosi@rile et non stérile.

9. Dispositifs contenant une substance considérée eounnmédicament et dispositifs composé
de substances ou de combinaisons de substancesdgst étre ingérées, inhalées ou administ
par voie rectale ou vaginale

. 7

9.1.Dans le cas des dispositifs visés a l'article jaragraphe 4, premier alinéa, la qualité, la
sécurité et |'utilité de la substance qui, utiliséparément, serait considérée comme un médica
au sens de l'article ler de la directive 2001/83K0iat vérifiées par analogie avec les méthodes
spécifiées a lI'annexe | de la directive 2001/83/Eju'établi dans la procédure d'évaluation de
conformité applicable en vertu du présent réglement

7.4 Lorsqu’un dispositif incorpore comme substancégrinte une substance qui, si elle est
NRfkée séparément, est susceptible d'étre corésdgomme un médicament : conformité de la
’Isubstance (qualité, sécurité, utilité)

a

Lorsqu’un dispositif incorpore comme substancegrdéte une substance dérivée du sang hum
conformité de la substance (utilité, qualité, sgéyr

9.2.Les dispositifs qui sont composés de substance&oe combinaison de substances destin

a étre ingérées, inhalées ou administrées pareciale ou vaginale et qui sont absorbées par le

corps humain ou dispersées dans celui-ci sonfaabgie, conformes aux exigences applicablé
établies a I'annexe | de la directive 2001/83/CE.

ges
=)

£S

10. Dispositif incorporant du matériel d’origine bigigue

10.1.Pour les dispositifs fabriqués a partir de tissuisle cellules d’origine humaine, ou de leurs
dérivés, relevant du présent reglement en veriladiele ler, paragraphe 2, point e), les
dispositions suivantes s'appliquent.

(a) Le don, I'obtention et le contrdle des tisduse#lules d'origine humaine utilisés pour la
fabrication de dispositifs sont conformes a lactive 2004/23/CE.

(b) Le traitement, la conservation et toute autamipulation de ces tissus et cellules sont effect
de maniére a assurer une sécurité optimale avenpstiaux utilisateurs et, s'il y a lieu, a d'autre
personnes. En particulier, la sécurité en ce quceme les virus et autres agents transmissibles
doit étre assurée par l'application de méthodedéed d'élimination ou d'inactivation au cours d
processus de fabrication.

(c) Le systeme de tragabilité des dispositifs f@és a partir de tissus ou de cellules d'origine
humaine compléte et respecte les exigences enrmdegdracabilité et de protection des donnée
établies par la directive 2004/23/CE et la direx2002/98/CE du Parlement européen et du
Conseil du 27 janvier 2003 établissant des normeegudlité et de sécurité pour la collecte, le
contrdle, la transformation, la conservation eitdribution du sang humain, et des composants
sanguins, et modifiant la directive 2001/83/CE.

ué

ain :

154/179



10.2.Pour les dispositifs fabriqués a partir de tissusle cellules d’origine animale, ou leurs
dérivés, non viables ou rendus non viables, lgsdifions suivantes s'appliquent.

(a) Compte tenu de I'espéce animale, si poss#seijdsus et cellules d'origine animale provienn
d'animaux qui ont été soumis a des contrbles vetéeis adaptés a leur utilisation prévue. Les
informations sur l'origine géographique des animsant conservées.

(b) Le traitement, la conservation, le contrléagnanipulation des tissus, cellules et substance
d'origine animale sont effectués de maniére a essue sécurité optimale aux patients, aux
utilisateurs et, s'il y a lieu, a d'autres persenim particulier, la sécurité en ce qui conceese |
virus et autres agents transmissibles doit étnerésspar l'application de méthodes validées
d'élimination ou d'inactivation virale au coursghocessus de fabrication.

(c) Pour les dispositifs fabriqués a partir deusssu de cellules d'origine animale visés par le
réglement (UE) n° 722/2012 de la Commission du@ 2012 relatif aux prescriptions
particulieres en ce qui concerne les exigencespseaux directives 90/385/CEE et 93/42/CEE
Conseil pour les dispositifs médicaux implantalalests et les dispositifs médicaux fabriqués a
partir de tissus d’origine animale, les exigencasiqulieres qui y sont établies s'appliquent.

8.2 Les tissus d’'origine animale doivent provenir daaux qui ont été soumis a des contrdles
vétérinaires et a des mesures de surveillance ésaptl'utilisation a laquelle les tissus sont
d?stinés.

en

La transformation, la conservation, la manipulaties tissus, des cellules et des substances
«d’origine animale et les essais auxquels ils sontrss doivent se faire dans des conditions
optimales de sécurité.

En particulier, la sécurité en ce qui concerne/iess et autres agents transmissibles doit étre
assurée par la mise en ceuvre de méthodes valigdiesthtion ou d’inactivation des virus au
cours du processus de fabrication.

du

Les organismes natifiés conservent les informatiefatives a I'origine géographique des anima

ux.

10.3.Pour les dispositifs fabriqués a partir d'autréssgances biologiques non viables, les
dispositions suivantes s'appliquent.

Dans le cas de substances biologiques autres e visées aux points 10.1 et 10.2, le traitem
la conservation, le contréle et la manipulatiorcds substances sont effectués de maniére a
garantir une sécurité optimale aux patients, allisateurs et, s'il y a lieu, a d'autres person&es.
particulier, la sécurité en ce qui concerne legsvat autres agents transmissibles doit étre assu
par I'application de méthodes validées d'élimimatia d'inactivation au cours du processus de
fabrication.

ent,

ré

11.Interaction des dispositifs avec leur environnement

9. Propriétés relatives a la fabrication et a I'eomitement

11.1.Lorsque le dispositif est destiné a étre utilis&embinaison avec d'autres dispositifs ou
équipements, I'ensemble, y compris le systemea®mement, doit étre sir et ne pas altérer le
performances prévues des dispositifs. Toute réstnic'utilisation applicable a de telles
combinaisons doit figurer sur I'étiquette et/ousiEnnotice d'utilisatiorl.es raccordements qui
doivent étre manipulés par l'utilisateur, commeslestémes de transfert de fluides ou de gaz oy
systemes de couplage mécanique, sont congus dérmariéduire au minimum tout risque
d'erreur de raccordement.

séquipements, I'ensemble de la combinaison, y caprsystéme de raccordement, doit étre s
ne pas porter atteinte aux performances prévuedisiessitifs. Toute restriction d’utilisation doit
figurer sur I'étiquetage ou dans la notice d’instion.
les

9.1 Lorsque que le dispositif est destiné a étresétiin combinaison avec d’autres dispositifs ol

I et
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11.2.Les dispositifs sont congus et fabriqués de maréétliminer ou a réduire autant que poss
et dans la mesure appropriée:

(a) tout risque de blessure du patient, de I'atdéisr ou d'autres personnes lié a leurs
caractéristiques physiques et ergonomiques;

(b) tout risque d'erreur d'utilisation lié a leaesactéristiques ergonomiques, a des facteurs
humains et a I'environnement dans lequel le dispest destiné a étre utilisé;

(c) tout risque lié & des influences externes dasaconditions d'environnement raisonnablemer
prévisibles, telles que les champs magnétiquegfiets électriques et électromagnétiques
externes, les décharges électrostatiques, ledicadiassociées aux procédures diagnostiques
thérapeutiques, la pression, I'numidité, la tentpéeales variations de pression et d'accélératio
encore les interférences radio;

(d) tout risque associé a l'utilisation du disgbkitsqu'il entre en contact avec des matériaes, d
liquides et des substances, dont les gaz, auxijesisexposé dans des conditions normales
d'utilisation;

(e) tout risque associé a une éventuelle intenactégative entre les logiciels et I'environnement
dans lequel celui-ci fonctionne et avec lequattiéragit;

(f) tout risque de pénétration accidentelle de fmurtzes dans le dispositif;

(9) tout risque d'interférence avec d'autres disifaormalement utilisés dans le cadre des
investigations ou du traitement administré;

(h) tout risque découlant, lorsque la maintenanckétalonnage est impossible (comme pour le
implants), du vieillissement des matériaux utilieésde la diminution de la précision d'un
mécanisme de mesure ou de contrdle.

e2 Les dispositifs doivent étre congus et fabrigugsnaniere a éliminer ou a réduire dans toute
mesure du possible :

- les risques de Iésions liées aux caractéristigpbgsiques, y compris le rapport volume/pressio
les caractéristiques dimensionnelles et le casafitlegggonomiques,

- les risques liés a des conditions d’environnemaisbnnablement prévisibles, telles que les
champs magnétiques, les influences électriquesneggles décharges électrostatiques, la
t pression, la température ou les variations de joress$ d'accélération,

- les risques d'interférences réciproques avectréauispositifs, normalement utilisés lors des
et investigations ou pour le traitement administré.

- les risques découlant du vieillissement des rizatérutilisés ou de la diminution de la précisior]
d’un mécanisme de mesure ou de contrdle, lorsqeriémetien ou un étalonnage n’est pas poss
(par exemple dispositifs implantables).

a

=)

ble

11.3.Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagoéduire au minimum les risques d'incend
ou d'explosion dans des conditions normales datibin et en condition de premier défaut. Une
attention particuliere est accordée aux dispogitifst la destination implique une exposition a d
substances inflammables ou a des substances shiege favoriser la combustion, ou une
utilisation en association avec de telles substance

i®.3 Les dispositifs doivent étre congus et fabrigue$agon a réduire a un minimum les risques
d’incendie ou d’explosion en cas d'utilisation nafmet en condition de premier défaut. Une

eattention particuliere devra étre apportée auxaditifs dont la destination comporte I'exposition
des substances inflammables ou a des substancepthbies de favoriser la combustion.

a

11.4.Les dispositifs sont congus et fabriqués de mari@e que toute opération de réglage,
d'étalonnage et de maintenance, des lors qu'¢lfeéesssaire pour atteindre les performances
prévues, puisse étre réalisée en toute sécurité.
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11.5.Les dispositifs qui sont destinés a étre mis exvieeavec d'autres dispositifs ou produits, g
concus et fabriqués de maniére a ce que leur ameiibnnement soit fiable et sdr.

ont

11.6.Toute échelle de mesure, de contr6le ou d'affietesg congue suivant des principes
ergonomiques, en tenant compte de la destinatiatispwsitif.

10.2L’échelle de mesure, de contrdle et d’affichagi élive congue suivant des principes
ergonomiques, en tenant compte de la destinatiahispositif.

11.7.Les dispositifs sont congus et fabriqués de marddavoriser une élimination sdre du
dispositif et d'éventuels déchets par I'utilisatéipatient ou toute autre personne.

12. Dispositifs ayant une fonctiate diagnostiou de mesurage

10. Dispositifs ayant une fonction de mesurage

12.1.Les dispositifsle diagnosti@t les dispositifs ayant une fonction de mesusage congus et
fabriqués de maniére a garantir une exactitudepubgsion et une stabilité suffisantes eu égarg
leur destination, sur la base de méthodes scign¢i§i et techniques appropriées. Les limites de
précision sont indiquées par le fabricant.

10.1Les dispositifs ayant une fonction de mesurageegiétre congus et fabriqués de maniere
1 fournir une exactitude et une constance de meswfisantes, dans des limites d’exactitude
appropriées en tenant compte de leur destinatieslinites d’exactitude sont indiquées par le
fabricant.

a

12.2.Les mesures effectuées par les dispositifs ayamfanction de mesurage et exprimées en
unités légales sont conformes aux dispositiongdkréctive 80/181/CEE du Conseil.

10.3Les mesures effectuées par les dispositifs ayamfanction de mesurage doivent étre
exprimées en unités Iégales en conformité avedisgmsitifs de la directive 80/181/CEE.

13. Protection contre les rayonnements

11.Protection contre les rayonnements

13.1.Généralités

(a) Les dispositifs sont congus, fabriqués et diomttiés de fagcon a réduire autant que possible
dans la mesure appropriée I'exposition des pafidassutilisateurs et d'autres personnes a tout
rayonnement émis, eu égard au but recherché, estnsindre I'application des doses appropriée
spécifiées a des fins thérapeutiques ou diagn@stiqu

(b) La notice d'utilisation des dispositifs émettdas rayonnements comporte des informations
détaillées sur la nature des rayonnements émiscpirssur les moyens de protéger le patient et
I'utilisateur, d'éviter les mésusages et d'élimiesrisques inhérents a l'installation.

11.1Généralités

et1.1.1Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagogduire I'exposition des patients,
utilisateurs et autres personnes aux émissionayd@mnement au minimum compatible avec le b
2gecherché, sans toutefois restreindre I'applicaties doses indiquées comme appropriées pour;
buts thérapeutiques ou diagnostiques.

11.4.1Instructions d’utilisation

11.4.1Les instructions d'utilisation des dispositifs étayet des rayonnements doivent comporte
des informations détaillées sur la nature des magoents émis, les moyens de protéger le patié
et |'utilisateur et sur les fagons d'éviter lesstms manoeuvres et d'éliminer les risques inhéaen
l'installation.

ut
les

ent
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13.2.Irradiation intentionnelle

(a) Lorsque des dispositifs sont congus pour émdts doses dangereuses ou potentiellement
dangereuses de rayonnements, visibles ou invisitiées un but médical précis dont les avanta
sont considérés comme supérieurs aux risques imiséd'irradiation, I'utilisateur doit pouvoir

contréler I'émission de rayonnements. Ces disfi®sitint congus et fabriqués de fagon a garant
reproductibilité des parametres variables pertsamec une marge de tolérance acceptable.

(b) Lorsque des dispositifs sont destinés a émeésaayonnements potentiellement dangereux
visibles ou invisibles, ils sont équipés, dans &sune du possible, d'indicateurs visuels et/ou
sonores signalant I'émission de rayonnements.

gdans un but médical précis qui présente des avemmagérieurs aux risques inhérents a I'émisg

11.2Rayonnements intentionnels

11.2.1Lorsque des dispositifs sont congus pour émeéseddses dangereuses de rayonnemen

I'utilisateur doit pouvoir controler les émissio@es dispositifs sont congus et fabriqués de fagc
idssurer que les parametres variables pertinentsegmoductibles et assortis d'une marge de
tolérance.

,11.2.2Lorsque des dispositifs sont destinés a émettreag@nnements potentiellement dangereux
visibles ou invisibles, ils doivent étre équipémnsila mesure du possible, d'indicateurs visukls et
sonores signalant les émissions de rayonnements.

13.3.Irradiation non intentionnelle

Les dispositifs sont congus et fabriqués de facadaire autant que possible et dans une mesuy
appropriée I'exposition des patients, des utiligatet d'autres personnes aux rayonnements no
intentionnels, parasites ou diffus.

11.3Rayonnements non intentionnels

ri¢1.3.1 Les dispositifs sont congus et fabriquéaden a réduire autant que possible I'exposition
ndes patients, utilisateurs et autres personnésisbion de rayonnements non intentionnels,
parasites ou diffus.

13.4.Rayonnements ionisants

(c) Les dispositifs destinés a émettre des rayoené&srionisants sont concus et fabriqués de fag
a garantir que la quantité, la géométrie et laibistion énergétique (ou la qualité) du rayonnem
peuvent, dans la mesure du possible, étre régl@esdlées eu égard a l'utilisation prévue.

(d) Les dispositifs émettant des rayonnements émssdestinés au radiodiagnostic sont congus
fabriqués de fagon & permettre d'atteindre undtguiimage et/ou de résultat convenant au but
médical recherché tout en réduisant au minimunpdsition du patient et de I'utilisateur aux
rayonnements.

(e) Les dispositifs émettant des rayonnementsaoitssdestinés a la radiothérapie sont congus
fabriqués de facon a permettre une surveillanca eontrole fiables de la dose administrée et d

caractéristiques du faisceau du point de vue de dgprayonnements, de I'énergie et, s'il y a lieu,

de la distribution énergétique.

efabriqués de fagon a assurer que, dans la mesyressible, la quantité, la géométrie et la quali

etoncus et fabriqués de facon a permettre une $lan@ et un contréle fiables de la dose

11.5Rayonnements ionisants

drl.5.1 Les dispositifs destinés a émettre des regments ionisants doivent étre congus et

des rayonnements émis puissent étre réglées eblém# en fonction du but prévu.

dt1.5.2 Les dispositifs émettant des rayonnementisaats destinés au radiodiagnostic sont con
et fabriqués de fagon & atteindre une qualité deva/ou de résultat convenant au but médical
prévu tout en réduisant au minimum I'expositiorpdtient et de I'utilisateur aux rayonnements.

11.5.3 Les dispositifs émettant des rayonnementsaats destinés a la radiothérapie doivent ét

esdministrée, du type et de I'énergie du faisceale eas échéant, de la qualité des rayonnemen

14.Logiciels intégrés dans des dispositifs et logicaitonomes
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14.1.Les dispositifs comportant des systemes électuesigrogrammables, notamment des logici

ou les logiciels autonomes qui sont des dispositfart entiere, sont congus de fagcon a garantir Ig

répétabilité, la fiabilité et les performances gard a I'utilisation prévue. En condition de pramie

défaut, des moyens adéquats sont adoptés pounéfioi réduire autant que possible et dans une

mesure appropriée les risques qui en résultent.

els,

14.2.Pour les dispositifs qui comprennent des logi@elses logiciels autonomes qui sont des
dispositifs a part entiére, ces logicietsit développés et produd@snformément a I'état de la
technigue en tenant compte des principes du cgctideloppement, de gestion des risques, de
vérification et de validation.

12.1bisPour les dispositifs qui incorpore des logicialsqui sont eux-mémes des logiciels
médicaux, le logiciel doit étre validé sur la bdsd’état de I'art, en tenant compte des princihes
cycle de développement ainsi que de gestion dgsass de validation et de vérification.

14.3.Les logiciels visés dans le présent point qui gestinés a étre utilisés en combinaison avec
plateformes informatiques mobiles, sont congusayits en tenant compte des caractéristiques
spécifiques de la plateforme mobile (taille et @mpge contraste de I'écran, par exemple) et des
facteurs externes liés a leur utilisation (variatitu niveau sonore ou de la luminosité dans
I'environnement).

des

15. Dispositifs actifs et dispositifs raccordés a depakitifs actifs

12. Exigences pour les dispositifs médicaux raccoadédise source d’énergie ou équipés d’'une tell
source

[¢]

15.1.Pour les dispositifs actifs, en condition de pegrdéfaut, des moyens adéquats sont adoptés 12.1L es dispositifs comportant des systemes électresigrogrammables doivent étre concus de,

pour éliminer ou réduire autant que possible et der@ mesure appropriée les risques qui en
résultent.

facon a assurer la répétabilité, la fiabilité etperformances de ces systémes conformément a
l'utilisation prévueDans I'éventualité ou le systéme se trouve editton de premier défaut, il
convient de prévoir les moyens nécessaires poprisogr ou réduire autant que possible les risqu
pouvant en découler.

15.2.Les dispositifs pour lesquels la sécurité despttidépend d'une source d'énergie interne sg

munis d'un moyen de vérification de I'état de eeille

rit2.2Les dispositifs incorporant une source d'énergérie dont dépend la sécurité des patients doi
étre munis d'un moyen permettant de déterminat détcette source.

ent

15.3.Les dispositifs pour lesquels la sécurité desptidépend d'une source d'énergie externe s
équipés d'un systeme d'alarme signalant toutelldéfze de celle-ci.

ofP.3Les dispositifs raccordés a une source d'énexggene dont dépend la sécurité des patients
doivent comporter un systéeme d'alarme signalam¢ éfaillance de cette source.

15.4.Les dispositifs destinés a surveiller un ou plusiggaramétres cliniqgues d'un patient sont mu
de systémes d'alarme appropriés permettant derréwélisateur de toute situation pouvant
entrainer la mort du patient ou une dégradatiovegiie son état de santé.

nik2.4 Les dispositifs destinés a surveiller un ou plusiggarameétres cliniques d'un patient doiver;
étre munis de systemes d'alarme appropriés pemhdtgrévenir l'utilisateur des situations
pouvant entrainer la mort du patient ou une dégiaugrave de son état de santé.

—
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15.5.Les dispositifs sont congus et fabriqués de facmduire au minimum et dans une mesure
appropriée les risques de perturbations électroétiagres susceptibles d'affecter le fonctionnemer
du dispositif lui-méme ou d'autres dispositifs quipements situés dans I'environnement prévu.

12.5Les dispositifs doivent étre congus et fabriquetadon a réduire a un minimum les risques de
nfcréation de champs électromagnétiques susceptlbféecter le fonctionnement d'autres dispositifs o
équipements placés dans I'environnement habituel.

15.6.Les dispositifs sont congus et fabriqués de mardidgarantir un niveau approprié d'immunité
intrinséque contre les perturbations électromagués pour leur permettre de fonctionner
conformément a leur destination.

15.7.Les dispositifs sont congus et fabriqués de facémiter autant que possible les risques
d'électrocution accidentelle des patients, desatiurs ou de toute autre personne dans des
conditions normales d'utilisation et en conditienpdemier défaut, lorsque les dispositifs sonailést
et entretenus conformément aux instructions ductoi:

12.6Protection contre les risques électriques

les risques de chocs électriques accidentels demsanhditions normales d'utilisation et en
condition de premier défaut, lorsque les dispasgidnt correctement installés.

Les dispositifs doivent étre congus et fabriquéagen a éviter, dans toute la mesure du possible,

16. Protection contre les risques mécaniques et theesig

12.7Protection contre les risques mécaniques et tioemsi

16.1.Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagprotéger le patient et l'utilisateur des
risques mécaniques liés, par exemple, a la résist@m mouvement, a l'instabilité et aux piéces
mobiles.

12.7.1Les dispositifs doivent étre congus et fabriqué$agon a protéger le patient et l'utilisateu
des risques mécaniques liés, par exemple, a Etagese, a la stabilité et aux pieces mobiles.

=

16.2.Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagmnles risques résultant des vibrations
produites par les dispositifs soient réduits auimmirm, compte tenu du progres technique et de
moyens disponibles d'atténuation des vibrationgmment a la source, sauf si les vibrations fo
partie des performances prévues.

12.7.2L es dispositifs doivent étre congus et fabriquefagon que les risques résultant des vibration
5 produites par les dispositifs soient réduits aeanMe plus bas possible, compte tenu du progrés
ntechnique et des moyens disponibles pour réduirglbeations, notamment a la source, sauf si les
vibrations font partie des performances prévues.

16.3.Les dispositifs sont congus et fabriqués de fagomles risques résultant des émissions
sonores soient réduits au minimum, compte tenurdgres technique et des moyens disponible
réduction du bruit, notamment a la source, salgissémissions sonores font partie des
performances prévues.

12.7.3Les dispositifs doivent étre congus et fabriqué$agon que les risques résultant des

sélaissions sonores soient réduits au niveau leliaiapossible, compte tenu du progrés techniq
des moyens disponibles pour réduire le bruit, notant a la source, sauf si les émissions sono
font partie des performances prévues.

e et
[es

16.4.Les terminaux et les systémes de raccordemers saeces d’électricité, de gaz et d'énergi#2.7.4Les terminaux et les dispositifs de connexionsastdeirces d'énergie électrique, gazeuse,

hydraulique ou pneumatique qui doivent étre maépphar |'utilisateur ou d'autres personnes, s
congus et fabriqués de fagon a réduire au mininnunrisque possible.

ohydrauliqgue ou pneumatique qui doivent étre magipphr I'utilisateur, doivent étre congus et
fabriqués de fagon a réduire a un minimum touuesgpssible.
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16.5.Les erreurs susceptibles d'étre commises lorsahtage et du remontage ou de la conne
et de la reconnexion de certaines piéces avaneodant I'utilisation, et qui peuvent engendrer g
risques, doivent étre rendues impossibles pardaegtion et la construction de ces piéces ou, 3
défaut, par des instructions figurant sur les Eedkes-mémes et/ou sur leur enveloppe.

Ces indications figurent aussi sur les élémentsilembt/ou sur I'enveloppe de ceux-ci lorsqu'il €
nécessaire de connaitre le sens du mouvement piten én risque.

ion
es
1

2St

16.6.Les parties accessibles des dispositifs (& I'skamfudes parties ou des zones destinées a
fournir de la chaleur ou a atteindre une tempéeationnée) et leur environnement ne doivent p
atteindre des températures susceptibles de présentianger dans des conditions normales
d'utilisation.

12.7.5Les parties accessibles des dispositifs (a I'ekariudes parties ou des zones destinées a
agournir de la chaleur ou a atteindre des tempégatdonnées) et leur environnement ne doivent
atteindre des températures susceptibles de présentianger dans des conditions normales
d'utilisation.

pas

17. Protection contre les risques pour le patientutilisateur émanant de la fourniture d'énergie
de l'administration de substances.

d’.8Protection contre les risques que peut préseptarlp patient la fourniture d’énergie ou
'administration de substances.

17.1.Les dispositifs destinés a fournir de I'énergica@dministrer des substances sont congus
fabriqués de fagon que la dose délivrée puisse&gtée et maintenue avec une précision suffis
pour garantir la sécurité du patient et de I'wtthsir.

et2.8.1Les dispositifs destinés a fournir de I'énergi@a@dministrer des substances au patient
adtévent étre congus et fabriqués de facon quebé daisse étre réglé et maintenu avec une
précision suffisante pour garantir la sécurité dtigmt et de I'utilisateur.

17.2.Les dispositifs sont dotés de moyens permettampBcher et/ou de signaler toute anoma
de dosage susceptible de présenter un dangeridmssitifs sont munis de systémes appropriés
permettant d'éviter, dans la mesure du possiblideation accidentelle de quantités dangereus
d'énergie ou de substance par une source d'émergie substances.

id2.8.2Les dispositifs doivent étre dotés de moyens petamied'empécher et/ou de signaler tout
anomalie du débit susceptible de présenter un dange

dses dispositifs doivent étre munis de systemes@pj#s permettant d'éviter, autant que possib
le dégagement accidentel a des niveaux dangerénergdie provenant d'une source d'énergie e
des substances.

13

[

t/ou

17.3.La fonction des commandes et des indicateurséti@tclairement indiquée sur les disposit
Lorsque des instructions relatives a I'utilisatiandes parametres de fonctionnement ou de rég
sont indiqués sur un dispositif a l'aide d'un syst@e visualisation, ces informations doivent &t
compréhensibles pour I'utilisateur et, s'il y alipour le patient.

f4.2.9La fonction des commandes et des indicateurséti@itclairement indiquée sur les dispositi
dgmrsqu'un dispositif porte des instructions nédessa son fonctionnement ou indique des

eparametres de fonctionnement ou de réglage a thitesysteme de visualisation, ces informati
doivent pouvoir étre comprises par I'utilisateyi@tas échéant, par le patient.

2

DNS

18. Protection contre les risques émanant des disisasitstinés par le fabricant a des utilisateu
profanes.

S
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18.1.Les dispositifs destinés a des utilisateurs praf@oat congus et fabriqués de maniere a
fonctionner conformément a leur destination coniel des aptitudes et des moyens dont
disposent ces utilisateurs ainsi que de l'influethes variations raisonnablement prévisibles de
maitrise technique et de leur environnement. Lfegrimations et les instructions fournies par le
fabricant doivent étre faciles a comprendre et@iquer par l'utilisateur profane.

eur

18.2.Les dispositifs destinés a des utilisateurs pedaont congus et fabriqués de maniére:

— a garantir la facilité d'utilisation du dispofjiar I'utilisateur prévu a tous les stades de la
procédure, et

— a réduire autant que possible les risques dredemanipulation et, s'il y a lieu, d'interpréati
des résultats par l'utilisateur prévu.

18.3.Les dispositifs destinés a des utilisateurs pedarévoient, lorsque cela est raisonnablem
possible, une procédure permettant a l'utilisateur:

— de vérifier, au moment de I'utilisation, quepesformances du dispositif seront celles prévues

par le fabricant, et

—s'ily alieu, d'étre averti si le dispositif pas fourni un résultat valable.

ent

Ill. Exigences relatives aux informations fourniesavec le dispositifs

13. Informations fournies par le fabricant

19. Etiquetage et notice d’utilisation
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19.1.Prescriptions générales relatives aux informatfonsnies par le fabricant

Chaque dispositif est accompagné des informatiéegssaires I'identification de celui-cet de
son fabricant, ainsi que des informations relativés sécurité et aux performan@sgintention de
l'utilisateur, professionnel ou non, ou de touttrepersonne s'il y a lieu. Ces informations pet
figurer sur le dispositif lui-méme, sur I'emballagedans la notice d'utilisation; en outre:

(a) le support, le format, le contenu, la lisibilité lemplacement de I'étiquette et de la no
d'utilisation sont adaptés au dispositif conceraésa destination ainsi qu'aux connaissa
techniques, a I'expérience et au niveau d'éducatide formation du ou des utilisateurs prévus
particulier, la notice d'utilisation est rédigéensgales termes faciles a comprendre par I'utilisg
prévu et, s'il y a lieu, complétée par des dessiimies graphiques. Certains dispositifs peuveat
accompagnés d'informations distinctes pour lesatédurs professionnels et profanes.

(b) Les informations requises sur I'étiquette figursunt le dispositif lui-mémeSi cette solution n
peut étre mise en pratique ou n'est pas adaptéiepuopartie des informations peuvent figurer
I'emballage de chaque unité et/ou sur I'emballagdispositifs multiples.

Lorsque des dispositifs multiples sont fournis asenl utilisateur ou en un seul lieu, la notice

d'utilisation peut étre fournie en un exemplairéqua si l'acheteur y consent, étant entendu
celui-ci peut, en tout état de cause, demanderevo@ d'autres exemplaires.

(c) Pour les dispositifs de classe | et lla, laiaeodutilisation n'est pas obligatoire ou peuté¢
abrégée si le dispositif peut étre utilisé en tosikeurité et comme prévu par le fabricant
I'absence d'instructions d'utilisation.

(d) Les étiquettes sont fournies dans un format lisitzle 'homme, mais peuvent étre complét
par des supports lisibles par machine, comme fiiifeation par radiofréquence (RFID) ou |
codes-barres.

(e) La notice d'utilisation peut étre fournie dilisateur autrement que sous forme de docun
imprimé (fichier électronique, par exemple), soéiserve des conditions établies par le regler
(UE) n° 207/2012 relatif aux instructions d’empébéctroniques des dispositifs médicaux.

(f) Les risques résiduels qui doivent étre commuésgga I'utilisateur et/ou a d'autres persor

figurent dans les informations fournies par le izt sous forme de restrictions, de con
indications, de précautions a prendre ou de misemale.

(g9) S'il y a lieu, ces informations sont indiquéssis forme de symboles reconnus au niy
international. Tout symbole ou couleur d'identifica est conforme a des normes harmonisée,

des STC. Dans les domaines ou il n'existe aucurmeenai STC, les symboles et couleurs utili
sont décrits dans la documentation fournie aveltsigositif.

13.1 Chaque dispositif doit étre accompagné des infooms nécessaires pour pouvoir étre uti
correctement et en toute sécurité, en tenant comptéa formation et des connaissances
utilisateurs potentiels et pour permettre d’ideetife fabricant.

&es informations sont constituées des indicatimusdnt dans la notice d'instruction.

tiDans I_q mesure ou, cel_a,est_possiple et appromsi;éj_nlfor[nations nécessaires pour utilise
@e?ssposmf en toute sécurité doivent figurer surdispositif méme et/ou sur 'emballage de cha

nité ou, le cas échéant, sur 'emballage commiei8lih n'est pas possible d'emballer séparén
chaque unité, les informations doivent figurer sue notice accompagnant un ou plusie

u "
eﬁtlrsposmfs.

—

L'emballage de chaque dispositif doit contenir noice d'instruction. Une exception est faite p
| les dispositifs des classes | et lla, s'ils peudre utilisés en toute sécurité sans l'aide dest

instructions.
sur

13.2 Ces informations devraient, le cas échéant, pectedforme de symboles. Tout symbole
iéoute couleur d'identification doit étre conformexanormes harmonisées. Dans les domaines
fr'existe aucune norme, les symboles et couleurenibétre décrits dans la documentation fou

Wec le dispositif.

Btr
en

ées
es

nent
nent

nes
[re-

eau
s ou
Sés

isé
des

le
que
nent

ou
ou il
nie

163/179



Prescriptions générales en matiére de sécurité e¢ gerformance

Proposition de reglement

Exigences essentielles Directive 93/42/CEE consékd(2007/47/CE)

19.2L'étiquette comporte les informations ci-aprés.

(b) Les données strictement nécessaires pour peendetutilisateur d'identifier le dispositif e
déterminer le contenu de I'emballage et, si elstrpas manifeste pour l'utilisateur, la destima
du dispositif.

(c) Le nom, la raison sociale ou la marque dépdseébricant, ainsi que l'adresse du siege
celui-ci et les coordonnées permettant d'entreroatact avec lui et de le localiser.

(d) Pour les dispositifs importés, le nom, la raismciale ou la marque déposée du manda
établi dans I'Union, ainsi que I'adresse du sié@geelui-ci et les coordonnées permettant d'entre
contact avec lui et de le localiser.

(e) S'il'y a lieu, une indication précisant quetsmntenus ou intégrés dans le dispositif:
— un médicament, un dérivé de sang ou de plasmgid®humaine, ou
— des tissus ou cellules d'origine humaine ou ldérivés, ou

— des tissus ou cellules d'origine animale ou lelégvés, visés dans le reglement (UE)
722/2012.

() S'il y a lieu, une indication que des nanomatét sont intégrés au dispositif ou que celu
consiste en de tels nanomatériaux, sauf si cesrti encapsulés ou liés de telle maniére qu'l
peuvent étre libérés dans le corps du patient oliutiBsateur lorsque le dispositif est utilig
conformément & sa destination.

(9) Le code/numéro de lot ou le numéro de séridisipositif précédé, selon le cas, par la men
«LOT» ou «xNUMERO DE SERIE» ou par un symbole égeiva

(i) Une indication univoque, s'il y a lieu, de latd jusqu'a laquelle le dispositif peut étre éilen
toute sécurité, exprimée par I'année et le mois.

(i) En l'absence d'une indication de la date jusqa@aelle le dispositif peut étre utilisé, I'annése
fabrication de celui-ciL'année de fabrication peut étre intégrée dansiteéro de lot ou le numé
de série, a condition d'étre clairement identiabl

13.3 L'étiquetage doit comporter les indicationsamntes:

1 b) les indications strictement nécessaires pountifiler le dispositif et le contenu de I'emballagye
iparticulier pour les utilisateurs ;

13.4 Si la destination du dispositif n'est pas évideptar ['utilisateur, le fabricant doit
mentionner clairement sur I'étiquetage et dansieed'instruction.

> @ele nom ou la raison sociale et l'adresse duidafti. Pour les dispositifs importés dans

Communauté pour y étre distribués, I'étiquetagecdeditionnement extérieur ou la noti
tajrd Utilisation contiennent, en outre, le nom etrksde du mandataire lorsque le fabricant n’es
.r eetabli dans la Communauté ;

dispositif incorpore comme partie intégrante uriestance dérivée du sang humain.

e) le cas échéant, la date a laquelle le dispaktifait étre utilisé, en toute sécurité, exprirpée
l'année et le mois;

d) I'année de fabrication pour les dispositifs factautre que ceux couverts pat le point €). G
andication peut étre incluse dans le numéro delode série;

ce
pas

n) dans le cas d’'un dispositif au sens de I'artlde paragraphe 4 bis, une mention indiquant gue |

ette
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() Si le dispositif est fourni a I'état stérilenai indication de son état et de la méthode
stérilisation utilisée.

(m) Les mises en garde ou les précautions reqdesemnt étre immédiatement portées a 'atten
de l'utilisateur du dispositif et, s'il y a lieujadtres personne€es informations peuvent éf
indiquées de fagon succincte, auquel cas ellesedbitre détaillées dans la notice d'utilisation.

(n) Le cas échéant, une indication précisant quisieositif est a usage unique. L'indication pa
fabricant du fait que le dispositif est & usagejuaidoit étre uniforme dans I'ensemble de I'Unio

(0) Le cas échéant, une indication du fait queidpasitif concerné est un dispositif a usage un
qui a été retraité, du nombre de cycles de reingiteé effectués ainsi que de toute limitat
concernant le nombre de cycles de retraitement.

(q) Le cas échéant, une indication du fait queispasitif est uniquement destiné a faire I'ok
d'une investigation clinique.

a)de cas échéant, la mention <<STERILE>>;
m) le cas échéant, la méthode de stérilisation.

tiptes instructions particuliéres d'utilisations;
') les mises en garde et/ou les précautions a end

rflele cas échéant, une indication précisant quisigositif est a usage unigue. Une indication pa
nfabricant de I'usage unique doit étre uniforme d&rsemble de la Communauté ;

jad s'il s'agit d'un dispositif destiné a des inigegtons cliniques, la mention <<exclusivement p
investigations cliniques>>;

our

13.5 Dans la mesure ou cela est raisonnablement pesdids dispositifs et les composa
détachables doivent étre identifiés, le cas échéartermes de lots, de facon a permettre t
action appropriée destinée a détecter un risquenpet lié aux dispositifs et aux composal
détachables.

nts
bute
nts

19.3.Informations figurant dans la notice d'utilisation
La notice contient les informations ci-apres.

(b) La destination et l'utilisateur prévus du disigib(professionnel ou profane, par exemple), 3¢
le cas.

(c) Les performances du dispositif prévues paaleitant.

(d) Tout risque résiduel, contre-indicatjcet effet secondaire indésirable attendu et pitdeisainsi
queles informations a transmettre au patient a cetdéga

(e) Les indications nécessaires a I'utilisateur polliset le dispositif correctementomme le degr
de précision s'il s'agit d'un dispositif ayant fimection de mesurage, par exemple.

(f) Les indications concernant tout traitement canipulation préparatoire requis avant I'utilisat
du dispositif (stérilisation, assemblage final celénnage, par exemple).

13.6 La notice d'instruction doit comprendre, ls éahéant, les indications suivantes:

2163.4 Si la destination du dispositif n'est pas évideptr l'utilisateur, le fabricant doit
mentionner clairement sur I'étiquetage et danstee d'instruction.

dhles indications concernant tout traitement outéamanipulation supplémentaire nécessaire a
que le dispositif puisse étre utilisé (par exemgiérilisation, assemblage final, etc.);

vant
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(9) Indication de toute exigence particuliere conaat les installations requises ou la formation
la qualification de l'utilisateur et/ou d'autresgmanes.

ou

(h) Les informations nécessaires pour vérifier lgudispositif a été correctement installé et sl
prét a fonctionner en toute sécurité et tel queppar le fabricant, ainsi que, s'il y a lieu:

— les informations relatives a la nature et adgdience des opérations préventives et réguliér
maintenance, ainsi qu'a toutpération préparatoire de nettoyage ou de désiofect

— l'indication de tout composant consommable dadeaniére de le remplacer;

— les informations relatives a tout étalonnage se€aiee pour garantir que le dispositif fonctio
correctement et sirement pendant sa durée deéxadqr

— les méthodes d'élimination des risques auxqumls exposées les personnes intervenant
I'installation, I'étalonnage ou la maintenance @paskitif.

(i) Si le dispositif est fourni a I'état stérileslinstructions a suivre lorsque I'emballage stériété
endommagé avant utilisation.

(i) Si le dispositif est fourni a I'état non stériet qu'il doit étre stérilisé avant utilisatioes
instructions & suivre en vue de sa stérilisation.

(k) Si le dispositif est réutilisable, les infornuats relatives aux procédés appropriés pour pemen
sa réutilisation, notamment le nettoyage, la désiign, la décontamination, le conditionnement
s'il y a lieu, la méthode validée de restérilisatith convient de fournir des informations permett
de déterminer quand un dispositif ne devrait plus &utilisé, comme les signes de dégrada
matérielle ou le nombre maximum de réutilisatiodsssibles, par exemple.

() Si le dispositif porte une indication précisantil est a usage unique, des informations su
caractéristiques et facteurs techniques connualatichnt susceptibles d'engendrer un risque e
de réutilisation du dispositif. Si, conformément gaint 19.1 c¢), aucune instruction d'utilisati
n'est nécessaire, ces informations sont fournfesilésateur sur demande.

(m) Pour les dispositifs destinés a étre utilisésecad'autres dispositifs et/ou des équipem
d'usage général:

— les informations permettant de déterminer cegsodisifs ou équipements, de maniére a perm
une combinaison sdre; et/ou

— les informations sur toute restriction connueaacbmbinaison avec des dispositifs et

Y

dans

d) toutes les informations nécessaires pour vériiele dispositif est bien installé et pg
fonctionner correctement et en toute sécurité,i ajne les indications concernant la nature €
drgguence des opérations d'entretien et d'étal@nnégessaires pour assurer en permanence |
fonctionnement et la sécurité des dispositifs;

ne

g) les instructions nécessaires en cas d'endomnesgei® I'emballage assurant la stérilité et, le
échéant, l'indication des méthodes appropriéesstérilisation;

h) si, le dispositif est destiné a étre réutills§,informations relatives aux procédés approjpats
pouvoir le réutiliser, y compris le nettoyage, E&sishfection, le conditionnement et, le cas éché
Jg méthode de stérilisation si le dispositif dditeérestérilisé ainsi que toute restriction su
@mere possible de réutilisations.
alLorsque les dispositifs fournis doivent étre sigt# avant utilisation, les instructions de nettzy
tiehde stérilisation sont telles que, si elles sontectement suivies, le dispositif satisfait eecaux
exigences de la section I;
Ride dispositif porte une indication précisant dgi€lispositif est a usage unique, des informat
nea#s les caractéristiques connues et les factewtmnigues connus du fabricant qui pourrai
oprésenter un risque si le dispositif devait étnatiliéé. Si, conformément au point 13.1, auc
notice d'utilisation n’est nécessaire, I'informatidoit étre rendue disponible pour I'utilisateur
demande ;

ceux-ci pour fonctionner conformément a sa destinatdes indications suffisantes sur
~atactéristiques pour identifier les dispositifsémuipements corrects qui doivent étre utilisés
d'obtenir une combinaison s(re;

des

ut
t la

e bon

cas

ant,

[}
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ent
une

en)ssi le dispositif doit étre installé avec d'astdispositifs ou équipements médicaux ou raccondé a

5es
afi

équipements.
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(n) Si le dispositif émet des doses dangereusgmtantiellement dangereuses de rayonneme
des fins médicales:

— des informations détaillées sur la nature, l@tgp s'il y a lieu, l'intensité et la distributides
rayonnements émis;

— les moyens de protection du patient, de l'ut#iga ou de toute autre personne contre
irradiation involontaire lors de I'utilisation disgositif.

nik @ans le cas de dispositifs émettant des rayoen&dans un but médical, des indications sur la

nature, le type, l'intensité et la répartition éer@yonnement.

une

(0) Les informations permettant a l'utilisateupetau patient d'avoir connaissance de toute mis
garde, précaution, mesure requise et restrictiamilisation concernant le dispositif. C
informations comprennent notamment:

— les mises en garde, précautions ou mesures esqeiiscas deysfonctionnemendu dispositif ou
de variation de ses performances susceptiblewtinflur la sécurité;

— les mises en garde, précautions ou mesures esqai$égard de l'exposition a des influen
externes ou a des conditions d'environnement ragdement prévisibles, telles que les chal
magnétiques, les effets électriques et électrontmgres externes, les décharges électrostatig
les radiations associées aux procédures diagnestigfithérapeutiques, la pression, I'humidité g
température;

— les mises en garde, précautions ou mesures esqaibégard des risques d'interférence liés
présenceaisonnablement prévisibtiu dispositif lors d'investigations diagnostiquégyaluations
de traitements thérapeutiques ou d'autres procggarticulieres (interférences électromagnétiq
du dispositif avec d'autres équipements, par exampl

— si le dispositif est destiné a administrer dedio@mentsdes tissus ou cellules d'origine huma
ou animale ou leurs dérivés, ou des substanceediioies toute restriction ou incompatibili
concernant le choix des substances administrées;

— les mises en garde, précautions ou restrictimmcernant les médicaments ou ratériel
biologiquequi font partie intégrante du dispositif;

— les précautions relatives aux matériaux intégrédispositif qui sont carcinogénes, mutagene)
toxiques, qui ont des propriétés perturbant leésyst endocrinien ou qui peuvent provoquer
sensibilisation ou une réaction allergique du patbe: de I'utilisateur.

(p) Les mises en garde ou les précautions a prepdue favoriser une élimination sdre
dispositif, de ses accessoires et des consommabéeslesquels il est utilisé, le cas échéant.
informations portent notamment, s'il y a lieu:

— sur les risques d'infection et les risques miemdb (explants, aiguilles ou équipement chirurg
contaminé par des substances d'origine humainatptement infectieuses, par exemple);

— sur les risques physiques (émanant d'arétesxpanple).

d.amotice d'instruction doit en outre comporter dgsrmations permettant au personnel méd
esle renseigner le patient sur les contre-indicatienkes précautions a prendre. Ces informat
comprennent notamment:

k) les précautions a prendre en cas de changeragrgrtbrmances du dispositif;

%des précautions a prendre en ce qui concerrpdsition, dans des conditions d'environnen
MR¥sonnablement prévisibles, a des champs magesétiqudes influences électriques externes,
l\¢febharges électrostatiques, a la pression ou déstions de pression, & l'accélération, a
Whurces thermiques d'ignition, etc.;

6}) ?es informations relatives aux risques d'intefice réciproques liés a la présence du disp
Jggs d'investigations ou de traitement spécifiques

irg) des informations suffisantes sur le (les) médamat(s) que le dispositif en question est desti
¢administrer, y compris toute restriction dans leiglies substances a administrer;

0) un médicament oune substance dérivée du sang hunireorporée dans le dispositif comr
partie intégrante conformément au point 7.4;
S ou
une

dn) les précautions a prendre contre tout risqueialp@u inhabituel lié a I'élimination du dispokiti
Ces

cal

cal
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des
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(q) Pour les dispositifs destinés a étre utilisésges utilisateurs profanes, les circonstances
lesquelles l'utilisateur devrait consulter un pssfennel de la santé.

(r) Pour les dispositifs répertoriés a l'annexe Y¥dur lesquels le fabricant n'allegue auc
destination médicale, des informations concernabsénce de bénéfices cliniques et les ris
liés a l'utilisation du dispositif.

(s) La date de publication de la notice d'utilisatou, si celle-ci a été révisée, la date de patitin
et le numéro de version de la notice d'utilisation.

(t) L'indication, a l'intention de l'utilisateur/eti du patient, qu'il convient de notifier tout iihent
grave survenu en lien avec le dispositif au falmticet a I'autorité compétente de I'Etat mem
dans lequel l'utilisateur ou le patient est établi.

une

g) date d'apposition du marquage CE /date de patihic ou derniére révision de la not
d'utilisation.

e) le cas échéant, les informations permettantiteféeertains risques liés a limplantation
dispositif;
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Annexe 13

Proposition de reglement — Annexe XII|
ANNEXE XIII

EVALUATION CLINIQUE ET SUIVI CLINIQUE APRES
COMMERCIALISATION

PARTIE A: EVALUATION CLINIQUE

Pour effectuer une évaluation clinique, un fabricant doit:

- recenser les exigences générales de sécurité et de performances qui devront
étre étayées par des données cliniques pertinentes;

- recenser les données cliniques disponibles présentant un intérét pour le
dispositif et sa destination obtenues grace a une recherche dans la
documentation scientifique, & [’expérience clinique et/ou aux investigations
cliniques;

- évaluer les séries de données cliniques en appréciant leur pertinence pour la
détermination de la sécurité et de la performance du dispositif;

- obtenir toute donnée clinique nouvelle ou supplémentaire nécessaire pour
traiter les questions non résolues;

- analyser toutes les données cliniques pertinentes pour arriver a des conclusions
concernant la sécurité et la performance du dispositif.

La confirmation du respect des exigences concernant les caractéristiques et les
performances visées au point 1 de DI'annexel dans des conditions normales
d’utilisation d'un dispositif ainsi que 1’évaluation des effets indésirables et de
I’acceptabilité du rapport bénéfice/risque visé aux poimnts 1 et5 de 'annexe I sont
fondées sur des données cliniques.

I’évaluation clinique doit étre approfondie et objective et il doit étre tenu compte des
données aussi bien favorables que défavorables. Son degré de détail et sa portée
doivent étre proportionnés et appropriés a la nature, a la classification, a la
destination et aux risques du dispositif en question, ainsi qu’aux allégations du
fabricant.

Les données cliniques relatives a un autre dispositif peuvent étre prises en compte
s’1l est démontré que le dispositif soumis a 1’évaluation clinique est équivalent au
dispositif pour lequel ces données ont été obtenues. L’équivalence peut étre
démontrée uniquement si le dispositif faisant 1’objet de 1’évaluation clinique et le
dispositif pour lequel les données cliniques disponibles ont été obtenues ont la méme
destination et si les caractéristiques techniques et biologiques des dispositifs et des
procédures médicales suivies sont similaires a tel point qu’il n’y a pas de différence
cliniquement significative en ce qui concerne la sécurité et la performance des
dispositifs.

Dans le cas de dispositifs implantables et de dispositifs de la classe ITI, les
ivestigations cliniques doivent étre réalisées, sauf s’il peut étre diiment justifié que
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la prise en compte des données cliniques existantes suffit. La démonstration de
I’équivalence telle que définie au point 4 n’est en général pas considérée comme une
justification suffisante au sens de la premiére phrase du présent paragraphe.

Les résultats de I’évaluation clinique et les données clhiniques sur lesquelles celle-c1
est fondée sont consignés dans le rapport d’évaluation clinique, qui corrobore
1’évaluation de la conformité du dispositif.

Les données cliniques et non cliniques obtenues a partir des méthodes d’essai non
cliniques et toute autre documentation pertinente doivent permettre au fabricant de
démontrer la conformité aux exigences générales de sécurité et de performance et
sont incluses dans la documentation technique du dispositif en question.

PARTIE B: SUIVI CLINIQUE APRES COMMERCIALISATION

Le suivi clinique aprés commercialisation, ci-aprés «SCAC», est un processus
continu pour la mise a jour de 1’évaluation clinique visée a I’article 49 et a la partie A
de la présente annexe et fait partie du plan de surveillance aprés commercialisation
du fabricant. Dans le cadre de ce suivi, le fabricant doit collecter et évaluer de
maniére proactive les données cliniques résultant de I'utilisation chez ou sur les
humains d’un dispositif autorisé a porter le marquage CE conformément a sa
destination, comme prévu dans la procédure d’évaluation de la conformité
correspondante, dans le but de confirmer la sécurité et la performance pendant toute
la durée de vie prévue du dispositif ainsi que 1’acceptabilité constante des risques
identifiés et de détecter les risques émergents sur la base d’éléments de preuve
concrets.

Le SCAC est effectué conformément a une méthode documentée exposée dans un
plan de SCAC.

Le plan de SCAC précise les méthodes et les procédures a suivre pour collecter et
évaluer de maniére proactive des données cliniques dans le but:

(a) de confirmer la sécurité et la performance du dispositif pendant toute sa durée
de vie prévue,

(b) d’identifier les effets secondaires inconnus jusqu’alors et de surveiller ces
effets et les contre-indications,

(¢) d’identifier et d’analyser les risques émergents sur la base d’éléments de
preuve concrets,

(d) de garantir I’acceptabilité constante du rapport bénéfice/risque visé aux
points 1 et 5 de 'annexe 1,

() d’identifier toute mauvaise utilisation systématique ou toute utilisation hors
RCP (résumé des caractéristiques du produit) éventuelle du dispositif en vue de

vérifier I’adéquation de sa destination.

Le plan SCAC établit en particulier:
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(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2)

les méthodes et les procédures générales du SCAC a appliquer, telles que la
collecte de I’expérience clinique acquise et des retours d’information des
utilisateurs ainsi que la consultation de la documentation scientifique et des
autres sources de données cliniques;

les méthodes et les procédures spécifiques du SCAC a appliquer, telles que
I’évaluation des registres appropriés ou des études du SCAC;

une justification de 1’adéquation des méthodes et des procédures visées aux
points a) et b);

une référence aux parties pertinentes du rapport d’évaluation clinique visé a la
partie A, pomt 6. de la présente annexe et a la gestion des risques visée au
point 2 de I'annexe I;

les objectifs spécifiques fixés pour le SCAC;

une évaluation des données cliniques relatives a des dispositifs équivalents ou
similaires;

une référence aux normes applicables et aux orientations pertinentes relatives
au SCAC.

Le fabricant analyse les résultats du SCAC et les consigne dans un rapport
d’évaluation du SCAC, qui faif partie de la documentation technique.

Les conclusions du rapport d’évaluation du SCAC sont prises en compte pour
I’évaluation clinique visée a ’article 49 et dans la partie A de la présente annexe
ainsi que dans la gestion du risque visée au point 2 de I’annexe I. Si le SCAC met en
évidence la nécessité de mesures correctives, le fabricant doit mettre en place de
telles mesures.
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Annexe 14

Proposition de réglement — Annexe XIV

ANNEXE XIV

INVESTIGATIONS CLINIQUES

L. Prescriptions générales

o]
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Considérations éthiques

Toutes les étapes de I’investigation clinique, de la premiére réflexion sur la nécessité
et la justification de I’étude & la publication des résultats, doivent respecter des
principes éthiques reconnus, tels que ceux énoncés dans la déclaration d’Helsinki de
I’ Association médicale mondiale sur les principes éthiques applicables a la recherche
médicale mmpliquant des étres humains, adoptée par ladite association lors de sa
18° assemblée générale en 1964 a Helsinki, en Finlande, et modifiée en dernier lieu
lors de sa 59° assemblée générale en 2008 a Séoul, en Corée.

Méthodes

Les investigations cliniques doivent étre effectuées selon un protocole
d’investigation approprié correspondant au demnier état de la science et de la
technique et défini de maniére a confirmer ou & réfuter les allégations du fabricant a
propos du dispositif et les aspects relatifs a la sécurité, aux performances et au
rapport bénéfice/risque visés a I’article 50, paragraphe 1; ces investigations doivent
comporter un nombre d’observations suffisant pour garantir la validité scientifique
des conclusions.

Les procédures utilisées pour réaliser les investigations doivent étre adaptées au
dispositif a ’examen.

Les mvestigations cliniques doivent étre effectuées dans des conditions analogues
aux conditions normales d utilisation du dispositif.

Toutes les caractéristiques pertinentes doivent étre examinées, y compris celles
relatives a la sécurité et aux performances du dispositif et a ses effets sur les patients.

Les investigations doivent étre effectuées sous la responsabilité d’un médecin ou
d’'une autre personne qualifiée autorisée a cette fin possédant les qualifications
requises dans un environnement adéquat.

Le médecin ou ’autre personne autorisée doit avoir acces aux données techniques et
cliniques relatives au dispositif.

Le rapport sur I'investigation clinique, signé par le médecin ou par |’autre personne
autorisée, doit contenir une évaluation critique de toutes les données obtenues au
cours de I’investigation clinique, notamment les constatations négatives.

I1. Documentation relative a la demande d’investigation clinique

Pour les dispositifs faisant 1’objet d’une investigation relevant de I’article 50, le promoteur
doit élaborer et introduire la demande conformément a Darticle 51, accompagnée des
documents énumeérés ci-apres.
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1.1.

1.4.

l.6.

1.7.

1.8.

1.9.

Formulaire de demande
Le formulaire de demande doit étre diment complété; il doit contenir ce qui suit:

le nom, 'adresse et les coordonnées du promoteur et, s’il v a lieu, ceux de la
personne de contact dans 1'Union;

Si différent du point 1.1, le nom, I’adresse et les coordonnées du fabricant du
dispositif destiné a faire 1’objet de I'investigation clinique et. le cas échéant, ceux de
son mandataire;

I'intitulé de I'investigation clinique;
le numéro d’identification unique visé a ’article 51, paragraphe 1;

le statut de D'investigation clinique (premiére demande, réintroduction de la
demande, modification significative, etc.);

en cas de réintroduction d’une demande relative au méme dispositif, la ou les dates et
le ou les numéros de référence de la ou des demandes précédentes ou, en cas de
modification significative, la référence de la demande initiale;

en cas de demande paralléle d’un essai clinique d’un médicament conformément au
réglement (UE) n®[.../...] [relatif aux essais cliniques de médicaments a usage
humain], la référence au numéro d’enregistrement officiel de I’essai clinique;

la mention des Etats membres, des pays de ’AELE, de la Turquie et des pays tiers
dans lesquels I'investigation clinique doit étre menée dans le cadre d'une étude
multicentrique/multinationale au moment de la demande;

une description succincte du dispositif faisant 1’objet de I'investigation (nom, code
de la nomenclature GMDN ou code d’'une nomenclature internationalement
reconnue, destination, classe de risque et régle de classification applicable prévue a
I’annexe VIL, par exemple);

des informations sur la présence éventuelle dans le dispositif d’une substance
meédicamenteuse — un dérivé du sang ou plasma humains, notamment — ou sur la
fabrication éventuelle du dispositif a 1’aide de tissus ou cellules d’origine humaine ou
animale non viables ou de dérivés de ceux-ci;

un résumé du protocole d’investigation clinique [objectif(s) de I’investigation
clinique, nombre et sexe des sujets, critéres de sélection des sujets, sujets de moins
de 18 ans, modeéle de I'investigation (études controlées et/ou aléatoires), dates
prévues du début et de la fin de I'investigation clinique];

le cas échéant, des informations sur un produit de référence (identification du
dispositif ou médicament de référence, par exemple).

Brochure d’investigateur

La brochure d’investigateur (BI) doit contenir les données cliniques et non cliniques
sur le dispositif faisant [’objet de I'investigation utiles a I'investigation et disponibles
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au moment de la demande. Elle doit étre clairement identifiée et contenir,
notamment, ce qui suit:

les données d’identification et la description du dispositif, dont des informations sur
la destination, la classification en fonction des risques et la régle de classification
applicable prévue a ’annexe VII, la conception et la fabrication du dispositif et la
référence aux générations précédentes et analogues du dispositif;

les instructions d’installation et d’utilisation du fabricant, dont les conditions de
stockage et de manipulation, ainsi que 1’étiquette et la notice d’utilisation dans la
mesure ot ces informations sont dispombles;

les données des essais précliniques et les données expérimentales, notamment sur les
calculs de conception, les essais in vitro, les essais ex vitro, les essais sur des
animaux, les essais mécaniques ou électriques, les essais de fiabilité, la vérification et
la validation de logiciels, la vérification des performances, I’évaluation de la
biocompatibilité et de la sécurité biologique;

les données cliniques existantes, provenant notamment

- de la littérature scientifique pertinente relative a la sécurité, aux performances,
aux caractéristiques de conception et a la destination du dispositif et/ou de
dispositifs équivalents ou analogues;

- d’autres sources pertinentes relatives a la sécurité, aux performances, aux
caractéristiques de conception et a la destination de dispositifs équivalents ou
analogues du méme fabricant, dont la durée de présence sur le marché et un
examen des performances et des caractéristiques de sécurité et des mesures
correctives éventuellement prises;

un résumé de ’analyse risque/bénéfice et de la gestion des risques, dont des
mformations sur les risques connus ou prévisibles, sur les effets indésirables, sur les
contre-indications et sur les avertissements;

en cas de dispositifs incorporant une substance médicamenteuse, comme un dérivé
du sang ou plasma humains, ou de dispositifs fabriqués a I'aide de tissus ou cellules
d’origine humaine ou animale non viables, ou de leurs dérivés, des informations
circonstanciées sur la substance médicamenteuse ou sur les tissus ou cellules, ainsi
que sur le respect des prescriptions générales en matiére de sécurité et de
performances et sur la gestion des risques particuliers posés par la substance ou par
les tissus ou cellules;

les références des normes harmonisées ou autres normes internationalement
reconnues respectées en tout ou en partie;

une clause selon laquelle toute mise & jour de la BI ou toute autre information utile
ultérieure doit étre portée a I’attention des investigateurs.

Protocole d’investigation clinique

Le protocole d’investigation clinique (PIC) doit énoncer la raison d’étre, les
objectifs, le modéle et "analyse proposée, les méthodes, le contréle, la réalisation de
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I’investigation clinique et la consignation de ses résultats. Il doit contenir,
notamment, les informations ci-aprés. Si une partie de ces informations est fournie
dans un document distinet, elle doit étre référencée dans le PIC.

Informations d’ordre général
Données d’identification de I’investigation clinique et du PIC
Données d’identification du promoteur

Informations sur I’investigateur principal, I"investigateur coordonnateur, notamment
sur leurs qualifications, et sur le ou les sites d’investigation

Synthése générale de I’investigation clinique

Données d’identification et description du dispositif, notamment sa destination, son
fabricant, sa tragabilité, la population cible, les matériaux entrant en contact avec le
corps lmmain, les mterventions médicales ou chirurgicales associées a son utilisation
et la formation nécessaire et I’expérience tirée de son utilisation

Justification du modéle de I’investigation clinique

Risques et bienfaits du dispositif et de I’investigation clinique
Objectifs et hypothéses de I'investigation clinique

Modeéle de I'investigation clinique

Informations générales, comme le type d’investigation et les raisons du choix de ce
type

Informations sur le dispositif destiné a étre utilisé pour I’investigation clinique, sur
tout dispositif de référence et sur tout autre dispositif ou traitement

Informations sur les sujets, notamment sur la taille de la population visée par
I"investigation et, le cas échéant, sur les populations vulnérables

Description des procédures relatives a I’investigation clinique

Plan de surveillance

Considérations statistiques

Gestion des données

Informations sur les modifications éventuellement apportées au PIC

Politique en matiére de dérogation au PIC

Responsabilité du dispositif, notamment en matiére de contréle de [’accés a celui-ci,

de suivi de ['utilisation de celui-ci dans I'investigation clinique et de retour de
dispositifs inutilisés, arrivés a expiration ou présentant un dysfonctionnement
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4.2.

Déclaration de conformité avec les principes éthiques reconnus applicables a la
recherche médicale impliquant des étres humains et avec les principes des bonnes
pratiques cliniques en matiére d’investigations cliniques des dispositifs médicaux,
ainsi qu’avec les prescriptions de la réglementation applicables

Procédure de consentement éclairé

Signalement des problémes de sécurité, et indication des événements indésirables et
événements indésirables graves, des procédures et des délais de signalement

Critéres et procédures de suspension ou de cessation prématurée de 1’investigation
clinique

Politique en matiére d’élaboration du rapport d’investigation clinique et de
publication des résultats conformément aux prescriptions légales et aux principes
éthiques visés au chapitre L. point |

Bibliographie
Autres informations

Une déclaration signée par la personne physique ou morale responsable de la
fabrication du dispositif faisant 1’objet de I’investigation selon laquelle le dispositif
en question est conforme aux prescriptions générales en matiére de sécurité et de
performances indépendamment des aspects relevant de I’investigation clinique et
selon laquelle, en ce qui concerne ces aspects, toutes les précautions ont été prises
pour protéger la santé et la sécurité du sujet

Cette déclaration peut étre assortie d’une attestation déhivrée par un organisme
notitié.
Lorsque la 1égislation nationale le prévoit, une copie de I’avis ou des avis du ou des

comités d’éthique concernés dans les plus brefs délais

Preuve de la souscription d’'une assurance ou de ['affiliation a un régime
d’indemnisation en cas de blessure, conformément a la législation nationale

Documents et procédures a utiliser aux fins de I’obtention d’un consentement éclairé

Description des dispositions prises pour respecter les régles applicables en matiére de
protection et de confidentialité des données a caractére personnel, notamment:

— des dispositions organisationnelles et techniques qui seront prises pour éviter
I’accés non autorisé, la divulgation, la diffusion, [’altération ou la perte
d’informations et de données a caractére personnel traitées;

- une description des mesures qui seront prises pour garantir la confidentialité
des informations et des données & caractére personnel des personnes
concernées participant aux investigations cliniques:

—  une description des mesures qui seront prises en cas d’atteinte a la sécurité des
données, afin d’en atténuer les possibles effets préjudiciables.
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ITI. Autres obligations du promoteur

l. Le promoteur doit s’emplover a tenir a la disposition des autorités nationales
compétentes toutes les piéces justificatives des documents visés au chapitre IT de la
présente annexe. Si le promoteur n’est pas la personne physique ou morale
responsable de la fabrication du dispositif faisant [’objet de I'investigation, cette
obligation peut étre remplie par ladite personne au nom du promoteur.

]

Les événements a signaler doivent I’étre par le ou les investigateurs en temps utile.

3. Les documents mentionnés dans la présente annexe doivent étre conservés pour une
durée d’au moins cing ans aprés la fin de 1’investigation clinique du dispositif en
question ou, si le dispositif est ensuite mis sur le marché, d’au moins cinq ans aprés
la mise sur le marché du dernier dispositif. Dans le cas des dispositifs implantables,
cette durée doit étre d’au moins quinze ans.

Chaque Etat membre doit faire en sorte que ces documents soient tenus a la
disposition des autorités compétentes pour la durée indiquée dans la premmére phrase
du paragraphe précédent si le promoteur, ou la personne de contact, établi sur son
territoire fait faillite ou met fin & ses activités avant la fin de cette période.
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RESUME
TITRE et RESUME en anglais

EVOLUTION OF THE LEGAL FRAMEWORK FOR THE PLACING ONHE MARKET
OF MEDICAL DEVICES IN EUROPEAN UNION

The aim of this thesis is to make an inventoryhaf tegulation of medical devices in France
and in the European Union and analyze its evolutioallow to illustrate the contributions of
future regulation and highlighting its foreseeabigact.

The initial legal framework for the placing on thrarket of medical devices is being laid by
Directive 93/42/EEC. To be placed on the market edical device must obtain the CE
marking which guarantees compliance with the egden¢quirements of Annex I, the
conformity assessment procedure depending on #kedass of the device. Despite the
contributions of Directive 2007/47/EC, in partiauleoncerning the clinical evaluation and
post-marketing surveillance, the European Commiussionsidered that the regulation of
medical devices should be thoroughly revised.

The aim of the recast of these directives is tovide a simplified regulatory framework
which encourages innovation and competitivenesseasuring a high level of security. This
has led in 2012 to the publication of the propdsak Regulation of the European Parliament
and of the Council on Medical Devices. The main sneas are the establishment of a joint
assessment procedure for notified bodies, bettatraofor clinical investigations, the
creation of a European database for vigilance aadket surveillance, definition of roles and
obligations of economic operators, the creatioM&fCG and the establishment of a unique
European identifier system. This regulation wikhdeto a major but necessary disruption of
the medical devices market impacting economic dpesanotified bodies and competent
authorities for better patient safety.
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RESUME en francgais :

L’objectif de cette thése est de faire un état limsx de la réglementation des dispositifs
médicaux en France et dans I'Union Européenneagtatiyser ses évolutions pour permettre
d’illustrer les apports du futur réglement et dalgmer son impact prévisible.

Le cadre juridique initial de la mise sur le marates dispositifs médicaux est posé par la
directive 93/42/CEE. Pour étre mis sur le marche,dispositif médical doit obtenir le
marquage CE qui garantit la conformité aux exigeressentielles de I'annexe |, la procédure
d’évaluation de la conformité dépendant de la elads risque du dispositif. Malgré les
apports de la directive 2007/47/CE, concernant motant I'évaluation clinique et la
surveillance aprés commercialisation, la Commissguropéenne a considéré que la
réglementation des dispositifs médicaux devait @tofondément révisée.

L’'objectif de la refonte de ces directives est daslir un cadre réglementaire simplifie,
favorable & I'innovation et la compétitivité, etsagant un niveau élevé de sécurité. Cela a
conduit en 2012 a la publication de la propositlenreglement du Parlement européen et du
Conseil sur les dispositifs médicaux. les prina@pgaimesures sont la mise en place d'une
procédure d’évaluation conjointe des organismesfiées, un meilleur encadrement des
investigations cliniques, la création d’'une basaldenées européenne pour la vigilance et la
surveillance du marché, une définition des rolesbéigations des opérateurs économiques, la
création du GCDM et la mise en place d’'un systénigewtifiant unique européen. Ce
reglement entrainera un bouleversement majeur, maisssaire, du marché des dispositifs
médicaux impactant les opérateurs économiquesprganismes notifiés et les autorités
compétentes pour une meilleure sécurité des pstient
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