
an rn 1 Agence nationale de sécurité du médicament 
et des produits de santé 

DECISION du .. j 1 JUIL 2015 

Portant suspension de fabrication, de mise sur le marché, de distribution, d'exportation, et 
d'utilisation des dispositifs médicaux de diagnostic in vitro dénommés: « CYTO 2C» et 
« ST/CKEUR » fabriqués par la société Laboratoire Philippe DA VIOUD, ainsi que retrait de ces 
produits. 

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

Vu la directive 98/79/CE modifiée du Parlement européen et du Conseil du 27 octobre 1998 relative 
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro ; 

Vu la cinquième partie du code de la santé publique (CSP), notamment les articles L5311-1, L 5312-1 
à L5312-3, L5313-1, L5221-1 à L5222-3, R5211-4, et R5221-6 et suivants. 

Vu l'arrêté du 9 novembre 2004 fixant les conditions de mise en œuvre des exigences essentielles de 
santé et de sécurité applicables aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) et définies 
aux articles R5221-15 et R5221-16 du CSP; 

Vu l'arrêté du 9 novembre 2004 précisant les modalités d'application des procédures définies aux 
articles R5221-23 à R5221-28 du CSP et relatives à l'évaluation de la conformité des DMDIV aux 
exigences essentielles de santé et de sécurité; 

Vu l'inspection réalisée les 7 et 8 octobre 2014 par les inspecteurs de l'Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé, dans l'établissement de la société Laboratoire Philippe 
DAVIOUD, ZA Derrière les Jardins - Tillières Industries à Tillières sur Avre �27), visant à apprécier le 
respect des dispositions législatives et réglementaires relatives à la mise sur le marché et à la 
fabrication des DM DIV fabriqués par la société Laboratoire Philippe DAVIOUD; 

Vu l'injonction du 8 janvier 2015, prise à l'encontre de la société Laboratoire Philippe DAVIOUD; 

Vu les éléments de réponse de la société Laboratoire Philippe DAVIOUD, à l'injonction et au rapport 
d'inspection transmis par courrier du 8 avril 2015 et mail du 14 avril 2015 ; 

Vu les éléments de réponses transmis par courrier électronique du 20 juillet 2015, de la société 
Laboratoire Philippe DAVIOUD au projet de décision de police sanitaire; 

Considérant que les produits dénommés « CYTO 2C », milieu liquide destiné à la conservation et au 
transport de prélèvements cellulaires pour analyses en anatomie et cytologie pathologiques et 
« STICKEUR », fixateur cytologique, répondent à la définition du DMDIV telle que figurant à l'article 
L5221-1 du CSP; qu'ils sont fabriqués et mis sur le marché par la société Laboratoire Philippe 
DAVIOUD; 

Considérant qu'en application des articles R5221-6 et R.5221-22 du CSP, la procédure d'évaluation 
de conformité de ces DMDIV se déroule sous la seule responsabilité du fabricant, lequel doit suivre, 
pour ce type de dispositifs, la procédure d'évaluation CE de conformité telle que mentionnée à l'article 
R5221-24 du CSP ; 

Considérant qu'en application des articles L5221-2 et R5221-15 du CSP et de l'article 2 de l'arrêté 
du 9 novembre 2004 précisant les conditions de mise en œuvre des exigences essentielles de santé 
et de sécurité applicables aux DM DIV susvisé, il incombe notamment au fabricant d'une part de ne 
mettre sur le marché que des produits conformes aux exigences essentielles qui leur sont applicables 
concernant la sécurité et la santé des patients, des utilisateurs et des tiers, d'autre part de définir les 
indications desdits produits et de fixer les performances qu'ils doivent atteindre; 
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