
DECISION du 20 HOV, 205 

Porfllnt lIullpen.ion de fllbriclllion, de mise sur le mllrchi, de distribution, d 'exportation, lit 
d'u/lII .. tion du di.positif midiClI1 ~ diagnostic ln vitro dllnommi : « fiuleur QUALICYT 15 ml 
Cytologie ' Biologi. Molicuillir. • mis sur le mllrchd pIIr la soc/1l11l QUAL/C YT, ainsi que ffi/ra it 
de Cil produit. 

Le dire.;teur général de l'Agence nationale de slJcurité du médICament et des produ its de santé, 

Vu la directive 9en9/CE modifiée du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relatve 
aUl( dispositifs médicaul( de diagnostic in vitro , 

Vu la clnqUléme partie du code de la santll publique (CSP), notamme<1t les articles L53t t - t , L53t2-t 
à L53t2-3, L5313-1 . L5221-1 à L5222-3, R.5211-4, et R. 5221-6 et suivanl$ 

Vu l'arrété du 9 l'lO\Iembre 2004 fixant les conditions de mise en œuvre des ex;geoces essentielles cie 
santé et de sécurité applICableS aUK dlsposrtofs m~ICBUx de diagnostic in Vitro (OMOIV) et defimes 
aux articles 
R.5221-15 etR.5221-16 du CSp, 

Vu l'arrêté du 9 novembre 2004 précisant les modalités d'applicatoo des procédures définies aux 
articles R 5221-23 fi R 5221-28 du CSP et relativ<!s ;j l'évaluation de la conformité des OMOIV aux 
ex;gences essentielles de santé et de sécurrté, 

Vu rinspection réa lise. le 20 novembre 2013 par un inspecteur de fAgence nationale de slJcur~ du 
médicament et des produ~s de santll, dans "étab liuement de la société QUALICYT sttué au 24 rue 
du Martchal Maunoury fi Vincennes (94), visant à apprécier le respect des dispostt~s législatives et 
réglementaires relatives à la mise sur le marché et à la distribution du OMOIV« fixateur QUALICYT 15 
ml Cytologie 1 Biologie M<l léculaire _ mis sur le marché par la socoèté QUAUCYT , 

Vu les éléments de réponse transmis par courriers en date du 15 janvier 2014 du 24 mars 2014 , 

Vu l'inspection réalisée le 16 septembre 2015 dans rétablis""ment de la soclét41 aUALICYT visant a 
vérifier le respect cies engagements de la société ainsi q ..... les actions correcltves mises en œuvre par 
cette dernière, 

Con. ld6rant que le produ~ d41nommé. fi~ateur QUALICYT 15 ml Cytologie 1 Biologie Moleculaire_, 
milieu destiné Il la conservatioo et au transport de prél6vements 9ynkologiq ..... s en vve de taire 
pratiquer des examens de cytoklgie et des tests de biologie moléculaire notamment dans le cadre du 
diagnostic du carlCer du col de l'utérus, répond è la définition du OMOIV telle que figurant a l'article 
L5221 - t du CSP , qu'en applicatioo des artdes R522t-6 et R5221·22 du CSP, la procédure 
d'évaluation de conformité cie ce OMOIV se déroule sous la seule responsabilité du fabricant, lequel 
doit suivre, pour ce type de dispositifs. la Pfocédure d'évaluation CE de contormrté telle que 
mentioonée è l'article R5221 -24 du CSP . 

Con.id6rant en outre, qu'en applicahon des articles L.5221·2 et R.5221-15 du CSP et de l'article 2 de 
t'arrété du 9 novembre 2004 précisant les condttlOns cie mise en œuvre des ex;geoces essentie lles de 
s.anté et de sécullté applicables au OMOIV susvisé, il incombe notamment au fabricant du OMOIV, 
d'une part de ne mettre sur le marché que des produ its conformes aux exigences essentielles qui leur 
sont applicables concernant la sécu,it4I et la santé des pabents, des utilis.ateufs et des tiers et d'autre 
part de définir les fndications dudit produit et de d4lmontrer les performances revendiquées , 

Con.id ' "nt que la société QUALICYT sous-trane à un tiers la fabrication du dispositif. fixateur 
QUAUCYT 15 ml Cytologie 1 Biologre MOléculaire. et le met sul le marché en $On nom PfOPfe, que 
la mise sur le marché conlére à la personne qui reHeet ..... , la qualific:atoo de tabricant au sens de 
personne responsable de la mise sur le marché telle que déf,nie à l'article fi 5221-5 du CSP ; que ce 
statut entralne le respect d'obI;galtOns sp6ciliques d4lfinles par le code de la santé publique ; 



Cortlld'r.nl en pranuer fieu qu 'aucune dlSpOSlbDn n'a été formabsée p.ar contrat entre la SOCIéh'! 
OUAlICYT et $01'1 aous-nrtant de hI~bOn permettanl d'une part de QWoJnbl' la mai1nse des 
op6!abOns SOUS-~ et d'autre patt d 'atteslef des responsabilités el des engagements de chacune 
de1I*1IH, en ~lier en ce qUI ~ le procédé de fabncabOn, la conformnj des opfiabOns 
de contrOle qualitll, les modalith de h~bOn de Iot$, les modalit~ d'informatIOn reIaIrves • tout 
changement l19n1ficabl suscep(ible d'WI'IPI'CIef la qualité du dlSpOSitrl ainsI que les modalItéS de 
gestion des non conloomtès, des r6c!ilmabOns et Cie la Vigilance 

Con.Id' •• nl que les éléments loumlll p.ar la sous,traltant concernant la fatl<lCation dud~ dlsposrtl' 
r ... ilent que des modifications ont été apportées notamment au niveau 

• de la formule initialement m," au point par la société QUALICYT, 
• du i>"ocedé de fatl<lC3t1On In~"!ement cUlflnl par la socoété aUALICYT, 
• des ~lC8Iions de conform~é "'ltialement 6tablies par la ~ aUAlICYT. 

et POU' !esqueles la SIX:IIIté aUAlICYT ne dispose pas de toutes les donn6es pemlettilnt de 
~Ir ... que les modificallOns SU$méntoonrlet" n'ont pas d'mpact sur lit oertormar"OOe!J 
revendoquées . 

COl1$1d6r.nt dès lors, que la ~ aUAlICYT met sur le marche le dlSPOS'bf susm&lltoonne sans 
q .... la mai1nse des actJv~é'I aous-lI'aItée$ et let pel1Qrmanœs des dISpositifs alnal IabnquH M soient 
g.rantoes , 

Consld'r.nt en second heu que fartlCle R 5221-2. du CSP et l'article 2 de r.rrile du 9 novembre 
200. suKilII relatrl aux pnx;édurM d ' .... lUIIbon de la confomuté des oMoIV, prévoII notamment que 
le I.bricant 61abl~, pour chaque DMoIV, une documentallOn techmque pefmettant d'évaluer la 
conformité du [)MDIV aUl< exigences l'Ssenbellas , at en partlculief de démontrer que les 
caract«lstiques et las performances des d~poslbls ne sont pas a~erees pendsnt la du." de Vie des 
d lsposillfs dans les cond itions normales d'utihsatOoo , 

Consld', .nt i cet égard que le disposM p<iaté est desbné i des analys.es en anatomoe et cytok>gie 
ptthoIogoquel, en parbcu6e< ~ la réalosation de trams du cd de l'uterus en m,l_ Ioquode. donl 
r"!8I"prétallOl'l peut nécessiter des inveS!I9BlIOn1 comptementalres notamment dan. le cadre du 
4éPlIItage du c.anoer du cd de l'uterus: qU'en cons6quence la stabilitll du iehanhllor" prlllevé1I esl 
detenn""nte pour leur interprétation 

Conlld',ant en effet que les donn6n de llabd~1I et de perfoImanœs ne sont pas documenlêes en 
Pllfticullef font défaut 

r .nsemble des données allHlant de la stabilite des ~ts \IYnicoIogoquel oonS8fVés 
dans le • IilIaIeur aUAIJCYT t 5 ml Cytologie 1 BIOlogie ~laore • POU' IIIs apphcallons en 
cytologie et biologie moteculalfe t,,11It que revendiq~s dans la nobce d'uhlllCl!lOn , 
les ~lIdes de stabilité attestant des performances du dISpositif )usqu'au~ 2 ans de peremption 
revendoques et menées sur 3101&, 

Consld' .. nl Que lonl egalement dMaut dans la doeumentalion tecilmque du • ~ .ateur aUALICYT 15 
ml Cytologl.' BIOk>gÎe Molé<:u laire . 

les données relatives au systeme de manegement de la qualité de la $OC1't' aUALICYT el de 
MS SOIJs-traltanst , 
les données retativH ~ ranalyse de rif,Que . 

Conlld6rlnt en conséquence qu'au YU de ce qUI pl1k:6de les pertormance$ du dlsposthf pr6c4é 
telles que revendoq\lêe$ dans la notICe d'ut~1S8tIOn ne sont pas démonlrMs 

C_klèrlnt anfon que les dlSpOSlbOn. ret.trveI i la lritçatQte, telles que dèfinoes • f'.rtIcIe R 5222-
17 du code de la santé publique, ne sont pas mallr'1sHs CO! qui ne permet pas de garanbr la 
traçablbti des données de dostnbutlOtl des dlsposmts en cas de sognalement ou de rappel dans un 
~I compatible avec les disposibOns de r .rbcle L 5222-3 du m#!me code, 

Considérant en dermer loeu QUfI rinspeetoon du 16 septembre 2015 a révele que la socio!té 
QUALICYT n'a mis en ceuvf& aueuM action corrective pour répondre au. manquements releves lofs 
de l'lnspeetOoo du 20 novemtlre 2013 , Que l 'ensemble des manquements constat" aJort lont donc 
l'objet d'une réiM.ation et qu'en consequence, la conformité au. e'lge~ essentielles de la dlféCtJVe 
96f79JCE dudit dfspos;til n'est toujours pas demontre-e 



Considerant de sureroTt, que, conlr.llfement il ses engagements noltl~ il l'ANSM par coume' en 
date du 24 mars 2014, la SOCIété QUAUCYT a pO<Jrsuivi ses activités de labrication, de m,se sur le 
marché, de d,stributlon et d'expo<tation du disposit,f. rIXateur QUALtCYT 15 ml CytoIog.e 1 BioIog>e 
Molkulalre _, s.ans avoir rempli les obligations réglementaires qui lu; incombent en tant que fabricant 
resporlS<lble de la m,Se Sur le marcM d'un DMOIV , 

Considérant qu'il résu lte de l'ensemble de ce qui précède, que le DMOIV précité est fat>nqué, m,s sur 
le marché, dismbué el exporté par la société QUALICYT s.ans que la confonnrt41 aux eXigences 
essenltelles Oe sanlé et de sécurité a,t été démontrée , qU'II n'esl d~ Ior!! pas possible de garant" les 
performances appropriées pour l'usage médICal auquel ce dispositif esl dest,né , 

Considérant en conséquence, que le DMOIV susmentionné esl fabriqué, mis sur le marché, distnbué, 
exporté el utilisé en infraction aux dispositions législalives et réglementaIres qu, lu, &onl app licables , 
qu'II est susceptible, en conséquence, de nuore il la S<lnlé des per!lQOnes, qu'il convienl donc d'en 
suspendre la fabrication, la mise sur le marché, la distribubon l'exportation et l'utilis.ation jusqu'il s.a 
m,se en confonn,té et de procéder il son retra,t 

DECIDE 

Article 1 - La fabrication, la mise SUr le marché, la distribubon, l'expol1atoon et l'ulliisailon du OMDIV 
marqué CE dénommé. fixateur QUALICYT 15 ml Cytologie 1 Biolog.e MaNkulaire _ de la société 
QUALtCYT, sont suspendues jusqu'il la mise en confonn,té du d,sposit,f avec la réglementation qui lui 
est applicable 

Article 2 _ La société QUALICYT esl tenue de procéder au retrait du DMDIV menllonné il l'article 1 en 
touilleu où il se Irouve 

Article 3 _ La soc,été QUALtCYT est tenue de procéder il la diffusion de ceUe dècls,on sans déla, 
auprés de toutes les personnes phys.,."es ou morales susceptibles de détenir les Pfodu,ts concernés 
par la présente décision 

Article 4 - Le Directeur de rinspectoon et le Directeur des d,sposlufs m~icauK de diagnostIC et des 
plateauK techmques &ont chargés, chacun en ce qui le concerne, de l'eKecutoon de la présente 
dkisoon qui sera publiée au Journal Officiel de la République Française 

20 HOV. 20Ii 


