a n m REPUHL]Q['E FRANCAISE

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Décision du : 13 JU“ 2[”8

modifiant les décisions en date des 25 octobre 2004 et 13 octobre 2016 portant habilitation d’un
organisme chargé de la mise en ceuvre des procédures de certification en vue de la mise sur le marché
des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Le directeur général de 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,

Vu les directives 90/385/CEE du Conseil, du 20 juin 1990, concernant le rapprochement des législations des Etats
membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs, 93/42/CEE du Conseil, du 14 juin 1993, relative
aux dispositifs médicaux et 98/79/CE du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, modifiées ;

Vu le réglement d’exécution (UE) n° 920/2013 de la Commission européenne du 24 septembre 2013 relatif a la
désignation et au controle des organismes notifiés au titre de la directive 90/385/CEE du Conseil concernant les
dispositifs médicaux implantables actifs et de la directive 93/42/CEE du Conseil relative aux dispositifs médicaux ;

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles R. 5211-54 et suivants ;

Vu la décision du 25 octobre 2004 portant habilitation d’'un organisme chargé de la mise en ceuvre des procédures
de certification en vue de la mise sur le marché des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ;

Vu la décision du 13 octobre 2016 portant habilitation d’'un organisme chargé de la mise en ceuvre des procédures
de certification en vue de la mise sur le marché des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro ;

Vu le rapport relatif a I'inspection réalisée par un inspecteur de I'Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé le 21 juin 2018 ;

Décide :

Art. 1% — A l'article 3 de la décision du 25 octobre 2004 portant habilitation d'un organisme chargé de la mise en
ceuvre des procédures de certification en vue de la mise sur le marché des dispositifs médicaux et des dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro, les mots « Laboratoire national d’essais » sont remplacés par « GMED ».

Art. 2 - La décision du 13 octobre 2016 portant habilitation d'un organisme chargé de la mise en ceuvre des
procédures de certification en vue de la mise sur le marché des dispositifs médicaux et des dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro est modifiée comme suit :

- a larticle 1%, les mots « Laboratoire national de métrologie et d'essais, situé au 1, rue Gaston Boissier,
75724 Paris Cedex 15 » sont remplacés par « GMED, situé au 1, rue Gaston Boissier, 75015 PARIS »,

- aux articles 2 et 5, les mots « Laboratoire national de métrologie et d'essais » sont remplacés par
« GMED ».

Art. 3 — Les annexes 1 et 2 mentionnées a 'article 3 de la décision du 13 octobre 2016 susvisée sont remplacées
par celles jointes a la présente décision.

Art. 4 — La présente décision s'applique a compter du 1*f aoit 2018.

Art. 5 — Le directeur de I'inspection est chargé de I'exécution de la présente décision qui sera publiée sur le site
internet de '’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Faitie 20 JUIL 2018 Dr

Directeur général

143/147 boulevard Anatole France - F-93285 Saint-Denis Cedex - Tél.: +33 (0)1 55 87 30 00 - www.ansm.sante.fr
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