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Développement et Marquage CE d’un Dispositif Médick: Informations générales

Le marché des dispositifs médicaux (DM et DMIA)es dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DMDIV) s’appuie sur un cadre réglementaire européegi par trois directives dites de la nouvelle
approche. Elles prévoient que les DM et DMDIV pevétre mis sur le marché européen uniquement
si leurs fabricants ont préalablement apposé |guzae CE.

Ce marquage matérialise la conformité du dispoait exigences essentielles de santé et de sécurité
du produit.

Contrairement au médicament, I'Afssaps n’intervipas dans le processus d’autorisation des DM et
DMDIV, mais est impliquée tout au long du dévelopeeat par I'évaluation et I'autorisation des
recherches biomédicales et aprés la mise sur lehég@ar une évaluation du rapport bénéfice/risgjue e
du respect de la réglementation dans le cadre sierVeillance du marché.

A ces activités s’ajoutent le contrdle de la géalile certains dispositifs médicaux et le contréle
national de qualité des analyses de biologie médidant I'objectif est, entre autre, de contrdler
l'utilisation des DMDIV dans les laboratoires d'dyse.

Pour vous permettre de mieux comprendre les piiscige la nouvelle approche, la commission
européenne a élaboré un guide relatif & la misapptication des directives élaborées sur la base de
dispositions de la nouvelle approche.

Ce guide, non spécifigue au monde médical et eticpber a celui des dispositifs médicaux, permet
néanmoins de mieux comprendre les concepts deueelle approche, il est disponible a I'adresse
suivante :

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-maark
goods/documents/blue-quide/index_en.htm

Sitemap | Search | About this site | Contact | Legal

European Commission

Enterprise and Industry

Single market for goods
q
A Enterprise and Inds
Reference documents: blue guide
() Policy highiights
(@ Industry sectors " Guide to the Implementation of Directives Based on New Approach and Global Approach
This Guide is intended to contribute to betler understanding of Directives based on the New Approach and the Global Approach, and to their more uniform and

coherent application across different sectors and throughoutthe Single Market

¢ single market for goods
T Arevsionofthe Blue guide is foreseen due 1o the adopton of the New Legistative Framework

= Reference documents.
A printed capy ofthe Guide is available in English, French and German. Capies may be requested by sending an e-mall to; enlr-(equl-co0rd-Tra@ec eurapa.eu

New Legislative Framework Dowiitoad:

* Blue qude Atranslation is availadle in the other EU oficial languages:

* Technical barriers to trade
o Guide T 725 k8] [

« Amnexes 17 B [101KB] &
o Annex 8 T [96 KB]

* Free movement for non-
harmonised sectors

* New approach and the global
approach

Pour vous aider a mieux comprendre I'environnemeinties textes applicables aux dispositifs
meédicaux, nous avons regroupé dans ce documenbfficiel et non opposable les liens vers les
textes et guidelines les plus importants. Ce guld# étre compris et utilisé comme un simple
document de premiére information destiné aux postde projet entreprenant pour la premiére fois le
développement d’un dispositif médical.
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1. Réglementations et Classification des dispositifédicaux.

1.1. Textes européens

Les principaux textes de la réglementation europ&espplicables aux dispositifs médicaux sont
disponibles sur le site de la Commission Européeriiadresse suivante :

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-dsivegulatory-framework/index _en.htm

Deux sections [ Policy highlights
particulierement B sty setins
importantes :

Q Medical devices
Legislation i y k
Et = Legislation
Reference Parliamentary guestions
documents 3

- Usefullinks

£ Questions and terms

« Acronyms

\ « Glossary
* Questions and answers

En fonction du statut du produit, il faut pour abitele marquage CE se conformer aux directives
suivantes :

Pour les dispositifs médicaux (DM): directive 93@EE
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2CELEX:31993L0042:FR:HTMI.

Pour les dispositifs médicaux implantables acifs(A): directive 90/385/CE
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2CELEX:31990L0385:FR:HTMI)

Ces deux directives pouvant étre associées, eidaraes caractéristiques du produit, aux direstive
suivantes :

La directive 2003/12/CE sur les implants mammaires
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.dno20J:1.:2003:028:0043:0044:EN:PDF

La directive 2003/32/CE pour les dispositifs médicatilisant des substances d’origine animale.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/fr/oj/200305/| 10520030426fr00180023.pdf

La directive 2000/70/CE relative aux dispositifsdizdux contenant des dérivés stables du sang ou du

plasma humain
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.dno2@J:L:2000:313:0022:0024:FR:PDF

La directive 2005/50/CE relative aux prothese<algire de la hanche, du genou et de I'épaule
http://eur-

lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!calsiymod!DocNumber&lg=fr&type doc=Directive
&an_doc=2005&nu_doc=50

Pour les dispositifs médicaux de diagnostic inof{lbMDIV) : directive 98/79/CE
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2CELEX:31998L0079:FR:HTM

Ces directives ont été transposées en droit frardais la cinquieme partie, livre Il du Code de la
Santé Publique disponible sur _le site Interneegifrance»
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cidText EGITEXT000006072665&dateTexte=20080824
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Nous attirons votre attention sur la directive 2@@7CE, qui sera application obligatoire en mar&@8et qui
modifie deux des trois directives préalablemeniguéles (93/42 pour les DM et 90/385 pour les DMIA).
Pour les dispositifs en cours de développements mouitons les porteurs de projet & prendre en ¢tenges a
présent, cette nouvelle directive qui apporte natemt des précisions importantes concernant I'otitigade
données cliniques.

Afin d’obtenir le marquage CE du dispositif, il t@itre démontré que celui-ci répond aux exigensesriielles
décrites en annexe 1 des ces directives (93/48@B85/CE, 98/79/CE, 2007/47/CE).
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.dd2®J:L:2007:247:0021:0055:FR:PDF

La commission Européenne a d’autre part publié, jién 2009, un document d'interprétation de celitective
2007/47. Ce document donne un éclairage importardifférents aspects fondamentaux de cette dieetussi
bien sur les produits en développement que pour Ipduits déja sur le marchg.
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/medicalegsiiocuments/interpretative-documents/index_en.htm

1.2. Textes francais

Les directives européennes s’adressent aux étatsbraes qui doivent transposer les dispositions

contenues dans les directives dans leurs |égislatioéglementations.

En France, les directives 90/385/CEE et 93/42/ChitE sansposées dans la loi n°94-43 du 18 janvier

1994 parue au journal officiel du 19 janvier 198¥difiée par la loi du 4 février 1995 parue au 10 d

5 février 1995. Cette loi est complétée par le eléen conseil d’état n°95-292 du 16 mars 1995 paru
au JO du 17 mars 1995. La directive 98/79/CE esinga elle transposée par I'ordonnance du
Président de la république n°2001-198 ¢l rhars 2001, ordonnance complétée par des décrets

d’application.

La directive 2007/47/CE a été transposée par

» Décret n° 2009-482 du 28 avril 2009 relatif aux ditions de mise sur le marché des dispositifs

médicaux

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexJORFTEXT000020563829&fastPos=1&fastRe

qld=530248822&categorieLien=id&oldAction=rechTexte

o Décret n° 2010-270 du 15 mars 2010 relatif & Iéatbn clinique des dispositifs médicaux et a la
communication des données d'identification a I'Agefrancaise de sécurité sanitaire des produits de

santé
(http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cid itex JORFTEXT000021974325&date Texte=&cate

gorielLien=id

 Arrété du 15 mars 2010 fixant les modalités d'aapilon des procédures de certification de la

conformité définies aux articles R. 5211-39 a RLB32, pris en application de l'article R. 5211¢b8

code de la santé publigue (rectificatif)
(http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidiexJORFTEXT000022023146&date Texte=&cate
gorielLien=id

e Arrété du 15 mars 2010 modifiant l'arrété du 20ila2006 fixant les regles de classification des
dispositifs médicaux, pris en application de Kdeti R. 5211-7 du code de la santé publique
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidiex JORFTEXT000021974447&dateTexte=&categ

orieLien=id

» Arrété du 15 mars 2010 fixant les conditions deen@ia ceuvre des exigences essentielles applicables
aux_dispositifs médicaux, pris en application detitle R. 5211-24 du code de la santé publique
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTtex JORFTEXT000021974462&dateTexte=&categ

orieLien=id

 Arrété du 15 mars 2010 fixant les modalités d'aapilon des procédures de certification de la

conformité définies aux articles R. 5211-39 a RLB32, pris en application de l'article R. 5211¢b8
code de la santé publique

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTtex JORFTEXT000021974486&date Texte=&categ

orieLien=id
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Voir aussi leRapport au Président de la République relatif a I'odonnance n° 2010-250 du 11 mars 2010
relative aux dispositifs médicaux.

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexe=JORFTEXT000021961291&dateTexte=&categori
eLien=id

Vous trouverez ces transpositions en droit frangaiss la cinquiéme partie, livre Il du Code la éant
publique et disponible sur le site Internet Legifre:

=N Legl_' france*""

Site Légifrance

Détail d'un code

http://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.
o0?cidTexte=LEGITEXT000006072665&d
ateTexte=20080827

Code de la santé publique

Partie législative
Premiére partie : Protection générale de la santé

Livre Ier : Protection des personnes en matiére de santé

ion des usagers du systéme de santé et expression de leur volonté
2 cticles 1 1111-1411111-0
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2.0. Classification des dispositifs médicaux (DMMDA, DMDIV)

Une des premieres actions que vous devez mettrplame est de vous assurer de la bonne
classification de votre dispositif.

Pour ce faire, nous vous invitons en premier lievoas assurer que celui-ci, en fonction de vos
revendications médicales et de son mode d’actiowipal, est bien un dispositif médical et non un
médicament (directive 2001/83/CE), un produit casmoe (directive 76/768/CEE), un biocide
(directive 98/8/CE) ... Les définitions sont reprisessein des articles 1 des 3 directives 93/42/CE,
90/385/CE, 98/79/CE et dans le Code de la santigpeb

Pour les dispositifs combinés correspondant a wsscation d’'un dispositif médical et d'une
substance(s) pouvant étre si utilisée seule ungagtint, une attention particuliére est nécessaire s
le mode d’action principal du produit final corresglant a I'association.

Pour étre un dispositif médical, votre produit daibrrespondre a la définition suivante du Code de
la santé publique (Article L.5211-1, article premipoint 2.a) de la directive 93/42/CEE)

«On entend par dispositif médicaébut instrument, appareil, équipement, matiere,dpitp a
I'exception des produits d’origine humaine, ou auarticle seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels intervenant dans sonifometment, destiné par le fabricant a étre utiiséz
’homme a des fins médicales et dont I'action pgpate voulue n’est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métafeljsnais dont la fonction peut étre assistée par
de tels moyens.

Les dispositifs médicaux qui sont congus pour &mglantés en totalité ou en partie dans le corps
humain ou placés dans un orifice naturel, et gpeddent pour leur bon fonctionnement d'une source
d'énergie électrique ou de toute source d'énerngie aue celle qui est générée directement par le
corps humain ou la pesanteur, sont dénommés digpasédicaux implantables actifs. »

Les dispositifs médicaux sont répartis en 4 claggg®mmmeéesglasse | classe Il g classe Il bet
classe Il (Article R. 52117) en fonctiondu niveau de risque du dispositif. Il existe 18legégde
classification permettant de déterminer la clagsedispositifs autres que les dispositifs implaetab
actifs, ces regles étant définies dans I'annexddXa directive 93/42/CEE. Il est nécessaire degras
en revue toutes les regles car il est courant dusieoirs régles soient applicables, dans ce cas, la
classe la plus élevée doit étre retenue.

Dispositif médical implantable actifDMIA) : tout dispositif médical actif qui est concu pditre
implanté en totalité ou en partie, par une intetieenchirurgicale ou médicale, dans le corps humain
ou, par une intervention médicale, dans un orifidurel et qui est destiné a rester aprées
l'intervention. » (Article premier, point 2.c) dedirective 90/385/CEE)

Exemples de dispositif médical implantable actiMlB) couverte par la directive 90/385/CEE
stimulateurs cardiaques implantables, défibrillegeumplantables et stimulateurs neuronales
implantables.
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EUROPEAN COMMISSION
D E
r

Equipment. Mecical Devices, Metrology

Pour vous aider & déterminer la classe de VIO —— o oo
dispositif, nous vous invitons a prendr
connaissance des guides MEDDEV 2.4/1 R—

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/files/meddev/2 4 1 rev 9 classificatio

en.pdf

s docar
EDDEV. 241 0.6

MEDDEV 2.4/ - rev. B PART 2: GUIDELINES FOR THE CLASSIFICATION OF MEDICAL DEVICES {July 2001)

41 GEMERAL EXPLANATION OF RULES/PRACTICAL ISSUESEXAMPLES

Rule 1 - Devices that sither do not touch the patient or contact intact skin only
General explanation of the rule

This is 2 falloack nule applying to 3 devices that are nol coversd by 3 more speciic rule.

This 1s.3 nuie that applies in general to devices that come into contact only with ntact skin or hat do not touch the patent

EEIEL
pry ECheLlad
PR

Pragtical issues of elassifieation

Some non-invasive devices are ingirectly in contact wih the body and can influence intemal physiological processes by storing
channeing or reating blood, other body liquids or liquids which are retumed or miused mio the body or by generating energy that is
aelivered ta the body. These must be excluded from the application of this ruie and b handied by another rule because of the
hazards inherent in such indirect influence on the body.

ALANUAL ON BORDERLINE AND CLASSIEICATION IN THE COMMUNITY
FEGULATORY FRAMEWORK FOR MEDICAL DEVICES

Version 1.5 (08-200%)

En cas de doute ; vous pouvez aussi consulte
site internet du groupe d'expert « Medig
Devices Expert Group on Borderline an
Classification » sur le site suivant : MOREOVER, THISMANUAL SHALT ONLY SERVE AS “TOOL” FOR THE CASE-
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical T STATES 1715 RO THE NATMNAL OOMPRTENT ATHORTIES A0
devices/documents/borderline/index_en.htm

PLEASE NOTE: THE VIEWS EXFRESSED IN THIS AMANUAL ARF NOT LEGALLY
EINDING: ONLY THE EUROPEAN COURT OF JUSTICE (“COURT ) CAN GIVE
AN AUTHORITATIVE INTERFRETATION OF COMMUNITY LAW,

oM

NATIONAL COURTS TO ASSESS ON A CASE-BY-CASE BASIS.

THE CONTENT OF THIS MANUAL AND ALL UPDATES ARE FRESENTED TO THE
L. . WORKING GROUF ON BORDERLINE AND CLASSIFICATION FOR
dont le manuel a été mis a jour en mai 2010 CONSULTATION. THIS GROUP IS CHAIRED BY THE COMMISSION AND IS
COMPOSED OF REFRESENTATIVES OF ALL MEMBER STATES OF EU, EFTA
AND OTHER STAKEHOLDERS

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical
devices/files/wg_minutes member _lists/version:
7 _borderline_manual en.pdf

Nous vous invitons d'autre part a étre particuliéeat attentif aux définitions si votre produit asso

un dispositif a un médicament pour déterminer sievproduit est un dispositif médical (par exemple
un dispositif médical réutilisable destiné a I'adisiration d’'un médicament), un dispositif médical
de classe 3 selon la regle 13 (association entdispositif médical et un médicament, le médicament
ayant une action accessoire), un médicament (aptiopipale du médicament vis-a-vis du dispositif,
ou lorsque le dispositif forme avec le médicamemtpuoduit intégré exclusivement destiné a étre
utilisé dans l'association donnée et non réutilsppour déterminer le plan de développement adapté
a la réglementation applicable.

Sont considérés comme dispositifs médicaux de diegic in vitro (DMDIV) selon l'article L 5221-

1 du Code de la Santé Publique (ordonnance de tposstion n°2001-198 de la directive 98/79/CE
du ler mars 2001). Les produits, les réactifs, les matériaux, lestriments et systémes, les
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récipients pour échantillons destinés spécifiqudraedtre utilisés in vitro, seuls ou en combinajson
dans I'examen d’échantillons provenant du corps dinndans le but de : fournir une information
concernant un état physiologique ou pathologiquer®@anomalie congénitale, contrdler des mesures
thérapeutiques, déterminer la sécurité d'un préheve d'éléments du corps humain ou sa
compatibilité avec des receveurs potentiels.

Ainsi, les instruments, appareils, équipements,énimix destinés a étre utilisés a des fins de
recherche, les produits destinés a des usagesagé&redr laboratoire, les dispositifs invasifs destia
prélever des échantillons en contact direct aveolps humain, les matériaux de référence certfiés
niveau international et les matériels utilisés dassgprogrammes d’évaluation externe de la quaté
sont pas des dispositifs de diagnostic in vitronestioivent pas suivre cette directive

Contrairement a la directive 93/42/CEE, la dirextaur les DMDIV ne détermine pas de classe de
dispositif de diagnostic in vitro, néanmoins daascadre du développement de votre produit, il est
important d’'identifier si celui-ci est sur la listeou B de I'annexe 1l de la directive 98/79/CE siul
correspond a un autodiagnostic afin d'identifiesti@tégie de marquage CE appropriée.

Voir aussi site de I’Afssaps, section mise sur s#eché DM/DMIA/DMDIV les documents d’aides tel
gue les FAQ, notes explicative, textes réglemesdagic. :

http://www.afssaps.fr/Activites/Mise-sur-le-marcties-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-
de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/Procedures-DMi-DMIA/(offset)/2
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3.0 La nomenclature globale des dispositifs médixau

La nomenclature globale des dispositifs médicauxG¥DN, Global Medical Device Nomenclature)
donne la liste des termes, définitions et codes dispositifs médicaux, répertoriés par ordre
alphabétique suivant leur nom de groupe générique.

Elle vise a faciliter la coopération et les échangénformations a l'intérieur de la Communauté
européenne et au niveau international. Elle doimpéire aux Etats Membres d'enregistrer, de
communiquer, et d'analyser les informations régtaaiees sur les dispositifs médicaux, en particulie
dans le cas d'incidents (rapports de vigilanceuedlvi de la sécurité des dispositifs médicaux).

Cette nomenclature réalisée conjointement par I €fpar I'ISO, a été publiée en anglais par le CEN
en novembre 2001 sous la forme d'un Rapport Teakmniisponible sous format CD-Rom (CEN/TR

14230 :2001) et par I'SO sous la forme dune Sipation Technique ISO 2022%source :
http://www.afnor.orgy.

Les nomenclatures telles que 'UMDNS (Universal MatiDevice Nomenclature System) et 'TEDMS
(European Diagnostic Market Statistics) en courg&Eerope jusqu'ici sont maintenant relayées par la
GMDN qui va étre utilisée a I'échelle mondiale.

La GMDN évolue en permanence et comporte actuelierié catégories principales avec prés de 9
000 termes et plus de 10 000 synonymes de digisasiéidicaux. La maintenance et le développement
continu de la nomenclature sont assurés par la GMigEncy, auprés de laquelle des licences
d'utilisation peuvent étre sollicitées par les emtises. Des licences d'utilisation a prix rédeiyent
étre obtenues, en particulier par les hopitaux.utdés informations sont disponibles sous
http://www.gmdn.orget soushttp://www.gmdnagency.com./

La GMDN sera utilisée comme nomenclature dans kesisapports entre et avec les autorités, mais
aussi pour la nouvelle banque de données européentispositifs médicaux «Eudamed».

La version anglaise de la GMDN est déja disponitiiajtres versions sont en préparation.
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4. Marquage CE
4.1 Cas general

Votre produit ne pourra étre mis sur le marché ge’fois que le marquage CE obtenu est apposé sur
celui-ci.

Le marquage CE atteste que le produit est confaumeexigences essentielles, décrites en annexe |
des directives applicables, et que le produit sséténis a la procédure d’évaluation de la confa@mit
prévue dans les directives en conformité avecdsse du dispositif.

Le marquage CE d’'un dispositif médical fait intenwe8 acteurs :

» le fabricant (ou son mandataire) qui est respoesdbl la mise sur le marché ; il choisit
I'organisme notifié et une procédure de marquagej@Hait ou non intervenir un organisme
notifié en fonction notamment de la classe du digffanédical ; Il appose le marquage CE
une fois obtenu ;

» I'Organisme notifié (si applicable) qui évalue lanformité aux exigences essentielles et
délivre le certificat de marquage CE ;

» lautorité compétente qui désigne et inspecte lemrismes notifiés, surveille le marché,
centralise et évalue les données de vigilance, dpreis mesures de police sanitaire
appropriées.

C’est le fabricant qui fait le choix de la procéeldie marquage CE selon les modalités décriteslalans
directive correspondant & son dispositif et & aasd:

« DMDIV : article 9 de la directive 98/79/CE ;
« DMIA : article 9 de la directive 90/385/CEE ;
» pour les autres DM : article 11 de la directived23CEE.

Quelque soit la stratégie sélectionnée par le dahtipour obtenir le marquage CE ou le type de DM,
celui-ci doit conduire une analyse des risques. réssltats de cette analyse doivent figurer dans le
dossier soumis a I'organisme notifié et dans lesidogechnique tenu a la disposition des autorités
compétentes. La facon dont une analyse de risquiedbe conduite et documentée n'est pas décrite
dans les directives, mais une norme européenrtelédi« dispositifs médicaux : Application de la
gestion des risques aux dispositifs médicaux» [ER 14971] a été élaborée par le CEN. Comme
pour toute autre norme, son application n’est fdig@toire mais peut étre tres utile.

Une fois obtenu, le marquage CE permet la libreutation du dispositif sur le territoire de I'Union
Européenne.

Le marquage CE engage la responsabilité du falirszarious les aspects relatifs & son produit.

Le fabricant doit conserver la documentation teghai du dispositif et la tenir & disposition des
autorités compétentes.

4.1.1 Dispositifs médicaux et dispositifs médicaurplantables actifs

Selon la classe du dispositif, les choix des diffées procédures possibles consiste en I'assaciddio
différents modules permettant de démontrer la gomfé aux exigences essentielles. Ces différents
modules sont décrits en annexe Il & IV des direstBO/385/CEE et 93/42/CEE :

« annexe Il : Déclaration CE de conformité (systemmpmlet d’assurance de la qualité),

« annexe lll: Examen CE de type (Attestation pardgamisme notifié qu'un échantillon
représentatif de la production satisfait aux exigsnessentielles),
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» annexe IV : Vérification CE,

» annexe V : Déclaration CE de conformité (assuraecka qualité de production),
» annexe VI : Déclaration CE de conformité (assuratecka qualité des produits),
» annexe VIl : Déclaration CE de conformité sans uee@ un organisme habilité.

La vérification de la conformité aux annexes Il, IV, V et VI fait intervenir un organisme notifié
choisi par le fabricant.

L’application de I'annexe VII ne requiert pas lemvention d'un organisme notifié, sauf si le dispbs
concerné est mis sur le marché a I'état stérilesducomporte une ou plusieurs fonctions de
« mesurage ».

Les différentes possibilités, en fonction de Issstadu dispositif, sont décrites a titre indicd#ihs le
tableau ci-dessous.

Classe du DM Procédures possibles

Classe 1 Annexe VII Déclaration CE de conformité (auto-
certification sans intervention d’un organisme fi@}i

Classe 1 — dispositif stérile ou ayant fonction desunage Annexe VIl (Déclaration CE de conformitéjrnexe 1V
(Vérification CE)
Ou

Annexe VIl (Déclaration CE de conformité) + Annexe|V
(assurance de la qualité de production)
Ou

Annexe VII (Déclaration CE de conformité) + Annexé VM
(assurance de la qualité des produits)

Classe Il a Annexe Il sauf point 4 (systeme complet d'assuraieda
qualité)

Ou

Annexe VII (Déclaration CE de conformité) + Annexé
(Vérification CE)

Ou

Annexe VIl (Déclaration CE de conformité) + Annexe|V
(assurance de la qualité de production)
Ou

Annexe VIl (Déclaration CE de conformité) + Annexé MV
(assurance de la qualité des produits)

Classe ll b Annexe Il sauf point 4 (systéeme complet d'assuraseda
qualité)

Ou

Annexe |l (Examen CE de type) + Annexe IV (Vérifica
CE)

Ou

Annexe Ill (Examen CE de type) + Annexe V (assuratee
la qualité de production)

Ou

Annexe Il (Examen CE de type) + Annexe VI (assueatie
la qualité des produits)

Classe I Annexe 1l (systéme complet d’assurance de la qualec
examen de la conception du produit)
Ou
Annexe |l (Examen CE de type) + Annexe IV (Vérifica
CE)
Ou

Annexe lll (Examen CE de type) + Annexe V (assuraee
la qualité de production)

DMIA Annexe 1l (systéme complet d’assurance de la qualec
examen de la conception du produit)
Ou
Annexe lll (Examen CE de type) + Annexe IV (Vérifica
CE)
Ou

Annexe lll (Examen CE de type) + Annexe V (assuraee
la qualité de production)
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4.1.2 Principales modifications apportées par la déctive 2007/47/CE

La directive 2007/47/CE apporte de nombreuses roatiibns aux directives 90/385/CEE et
93/42/CE, notamment le renforcement de l'importades données cliniques avec une nouvelle
annexe X qui encadre plus précisément le recowsdlannées de littérature en matiére d’évaluation
clinique en conditionnant ce recours a une dématistr d'équivalence entre le dispositif & évaluer e
celui objet des données cliniques disponibles. s, gd’essai clinigue devient la régle pour les
implants et dispositifs de classe lll, sauf a fiestide pouvoir y déroger.

En conséquence, le chapitre clinique doit désorrtis systématiguement documenté dans tout
dossier de marquage CE d’un dispositif médical.

De plus, le concept de suivi clinique post-CE ai@duit, posant Ia encore le principe d’une ecté

de données cliniques pendant la commercialisatmur gonfirmer les performances et la sécurité
d'utilisation, sauf & pouvoir justifier que celeent pas nécessaire.

Le renforcement de ces exigences en données @migeut étre pour le porteur de projet, au dela de
la démonstration de la performance et de la sécdutnouveau dispositif dans I'objectif de répondre
aux exigences essentielles, I'occasion de démoptedes essais de haute rigueur méthodologique
l'impact clinigue ou médico-économique de celui-8oulignons dans ce cadre I'existence du « guide
pratigue du dispositif médical » (ou encore ldsles rondes / journées axées sur les dispositifs
médicaux) développé par la HAS qui donne des pigagflexion dans ce sens.

Rencontres HAS 2008 - "Spécificités des Dispositifs HAS
Médicaux : quelles conséquences pour [évaluation 7" | rmmm—— o —
Table ronde § du 18 décembre 2008 de 14h30 a 16h

Parcours
du dispositif médical
Guide pratique

Copyright HAS - MMStudio - JP Quevilly

http://www.has-
http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_717953/remces- | Sante.fr/portail/jicms/c_831858/journee-d-
has-2008-specificites-des-dispositifs-medicauxigsel information-des-fabricants-de-dispositifs-
conseguences-pour-l-evaluation medicaux-3-novembre-2009

La directive 2007/47/CE modifie ou précise d’aupart certaines regles de classifications des
dispositifs médicaux, par exemple les disposdistinés a étre en contact avec le systeme nerveux
central sont désormais de classe lll (régle 6% tes dispositifs destinés spécifiquement a désiefe

les dispositifs médicaux font partie de la clasagd moins qu'ils ne soient destinés spécifiqueraen
désinfecter les dispositifs invasifs - auquel dasfant partie de la classe llb), ou encore tows le
dispositifs destinés spécifiguement a enregiseerirhages de radiodiagnostic font partie de laselas
lla (regle 16)... Il est donc important pour tous ldspositifs médicaux, qu’ils soient en
développement ou sur le marché, de revoir la dieason a la lumiére de ces nouvelles régleseet ¢
avant mars 2010, date d’entrée en vigueur de oetteelle directive.

La directive 2007/47/CE comporte aussi un certaimbre de modifications liées a la documentation

technique et au systeme de management de la quaditéme par exemple un renforcement du
contrble de la sous-traitance, en effet tout ceegtifabriqué ou concu par un tiers devra fairbjég
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de la part du fabricant, de la mise en ceuvre deenwpermettant de contréler le fonctionnement du
systéme de qualité de ce tiers, que cela concarneriception, la fabrication, la stérilisation oug
les autres procédés critiques.

La directive 2007/47/CE n’étant pas assortie d'wégiode transitoire : sa mise en ceuvre sera
obligatoire dés le 21 mars 2010 pour tous les difo mis sur le marché et/ou mis en service, il
convient donc pour un porteur de projet de la premsh compte non seulement pour les produits en
développement mais aussi, pour les dispositifs caécti déja sur le marché. Pour les dispositifs
medicaux déja sur le marché il est en effet indispble de revoir le marquage CE réalisé
conformément aux directives 90/385/CEE et 93/42RCE, lumiére de la directive 2007/47/CE. Dans
ce cadre, il est conseillé d'interagir avec I'origame notifié ayant été sollicité dans le marquage C
initial en cas de probleme d’application de la cliree 2007/47/CE.

4.1.3 Dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Les procédures possibles a appliquer selon queMBIB est sur la liste de I'annexe Il sont définies
dans les annexes Ill & VIl de la directive 98/7@/C

» annexe lll : Déclaration CE de conformité,

» annexe IV : Déclaration CE de conformité (systemmpulet d’assurance de la qualité),

« annexe V: Examen CE de type (Attestation par #oigme notifié€ qu'un échantillon
représentatif de la production satisfait aux digposs pertinentes de la directive),

* annexe VI : Vérification CE,

» annexe VIl : Déclaration CE de conformité (assueathe la qualité de production),

» annexe VIl : Déclaration et procédures relativeg dispositifs destinés a I'évaluation des
performances.

L'intervention d'un organisme notifié n'est obligate que pour les produits destinés a
'autodiagnostic (c’est-a-dire utilisés par le pati lui-méme) et pour les produits désignés dasis le
deux listes, A et B, de 'annexe II.

Les différentes possibilités sont décrites a tittécatif dans le tableau ci-dessous.

DMDIV de la liste A de I'annexe I Annexe IV Systém complet d’assurance qualité (ISO
9001/EN46001/EN/ISO13485), y compris la section4f\.
Examen de la conception du produit, y compris letise
IV.6-vérification des produits fabriqués (contrdie lots)
Ou

Annexe V (examen CE de type) et Annexe VII assurdnce
qualité de la production (ISO 9002/EN 46002/EN/ISO
13488) y compris annexe VIIL.5 Vérification des piritsl
fabriqués (controle de lots)

DMDIV de la liste B de I'annexe Il Annexe IV Systémmemplet d’assurance de a qualité 1SO
9001/EN 46001/EN/ISO 13485) sans les sections kt.4
IV.6

Ou

Annexe V (examen CE de type) et Annexe VI (vérifiat
CE)

Ou

Annexe V (examen CE de type) et Annexe VII assurdnce
qualité de la production (ISO 9002/EN 46002/EN/ISO
13488) sans section VII.5

DMDIV Autodiagnostics Annexe Il (section 1 a 6)

Déclaration CE de conformité a ces sections
Examen de conception (organisme notifié)
Ou

Idem annexe Il liste A

Ou

Idem annexe Il liste B
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Autres DMDIV Annexe Il (section 1 a 5)

Déclaration CE de conformité

Rédaction d’'une documentation technique
Obligation de suivre les principes de I'assurancalitg
Suivi d'une procédure systématique d’examen desiélem
acquises apres production

4.2 Cas patrticuliers
4.2.1 Dispositifs médicaux utilisant des substancerigine animale

Pour les dispositifs utilisant des substances gitoei animale, une analyse de ce risque spécifiqite d
étre réalisée, comme spécifié dans la directive8BHICE. Pour vous aider dans la conduite de cette
analyse du risque et la présentation de celleForganisme notifié, des guidelines MEDDEYV ont été
développés.

La directive 2003/32/CE pour les dispositifs médicautilisant des substances d'origine
animale.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/fr/o0j/200305/| 10520030426fr00180023.pdf

Au cours de I'évaluation du marquage CE, si unrtifmat EST » n’a pas été obtenue de la direction
européenne de la qualité du médicament (cf. ciedsspour plus de précision), I'organisme notifié
demande par lintermédiaire de son autorité conmpétd’avis des autres états membres sur
I'évaluation et les conclusions de I'analyse efalgestion du risque des tissus ou dérivés deséinés
étre incorporés dans le dispositif médical.

Pour vous aider guidelines MEDDEV
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/documents/guidelines/index_en.htm

‘ N O SR

2.11-1 A guide for manufacturers and natifie
bodies

APPLICATION OF COUNCIL DIRECTIVE 534Y/FEC TAKING INTO

'ANIMALS FOR WHICH A TSERISK IS SUSPECTED

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/files/meddev/2_11 1 rev2 bsetse janup

2008_en.pdf e

ot

pataia
devices They The

chistad an ComTents ers oL P e coeuns. Thereore, i Socument
pis

sactor

Comment obtenir le certificat de conformité_e dossier a présenter est décrit sur le siterivtette la Direction
certificat EST par la direction eu de la qualit&uropéenne de la Qualité du Médicament et soinsataé a
du médicament ? I'adresse suivantehttp://www.edgm.eu/en/Homepage-628.htm

Autres textes a prendre en considération (listelinaitative) :

Reéglement (CE) n° 1774/2002 du Parlement europeen €onseil du 3 octobre 2002
établissant des regles sanitaires applicables @uscgroduits animaux non destinés a
la consommation humaine

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.da2@J:1 :2002:273:0001:0095:FR:PDF
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/animalbyuats/quidance faq_en.pdf

Reéglement (CE) n o 722/2007 de la Commission duulb 2007 modifiant les
annexes I, V, VI, VI, IX et XI du reglement (CE) o 999/2001 du Parlement
européen et du Conseil fixant les regles pour éagmtion, le contrdle et I'éradication
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de certaines encéphalopathies spongiformes trasibieis (Texte présentant de
l'intérét pour 'EEE)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.di2®J:L:2007:164:0007:0023:FR:PDF

2007/453/CE: Décision de la Commission du 29 jud@722déterminant le statut au
regard de I'ESB des Etats membres ou des paysdiede leurs régions, en fonction
de leur risque d'ESB [notifiée sous le numéro C{20B114] (Texte présentant de
l'intérét pour I'EEE)
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do2@J:L:2007:172:0084:0086:FR:PDF

Note for guidance on minimising the risk of trangting animal spongiform
encephalopathy
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/bwp/T SE%20NEGA0-rev2.pdf

4.2.2. Dispositifs Médicaux combinés avec un médirant autre que dérivé du sang ou du plasma humain

L’article 1* de la directive 93/42/CEE section 4 indique que :

Lorsqu’un dispositif incorpore, comme partie in@ge une substance qui, si elle est utilisée
séparément, est susceptible d’étre considérée camm#dicament au sens de I'articfede
la directive 2001/83/CE et qui peut agir sur lepsohumain par une action accessoire a celle
du dispositif, ce dispositif doit étre évalué etagisé conformément a la présente directive.

L'annexe | section 7.4 précisant que :

Lorsqu’un dispositif incorpore, comme partie in@ge une substance qui, si elle est utilisée
séparément, est susceptible d’étre considérée camm&dicament au sens de I'articfede

la directive 2001/83/CE et qui peut agir sur lepsohumain par une action accessoire a celle
du dispositif, la sécurité, la qualité et utilité cette substance doivent étre veérifiées, en tenan
compte de la destination du dispositif, par analeyec les méthodes appropriées contenues
dans la directive 2001/83/EC annexe I.

L'annexe Il section 4.3 précisant que :

S'il s'agit de dispositifs visés a I'annexe |, pbin.4 premier alinéa, I'organisme notifié
consulte, pour ce qui est des aspects visés sop®ing I'un des organismes compétents
désignés par les Etats membres conformément aeletide 2001/83/CE avant de prendre une
décision. En arrétant sa décision, I'organismefigogirend diment en considération les avis
exprimés lors de la consultation. Il informe I'ongeme compétent concerné de sa décision
finale.

Ces obligations sont reprises et développées @adsdctive 2007/47/CE et cette obligation étendue
au DMIA.

Ainsi pour ces dispositifs il convient, en plus dossier technigue de marquage CE destiné a
'organisme notifié, ou d'intégrer dans ce dossier,dossier a I'attention de I'autorité compétente
permettant la vérification de la sécurité, quaditéutilité du médicament. Le dossier sera présanté
I'autorité compétente par I'organisme notifié.

En France I'autorité compétente pour le médicarasht Afssaps.

Il vous appartient de démontrer I'action accesstd@eette substance, son utilité, sa sécurité giresi

sa qualité.

La guidance MEDDEYV 2.1/3 rev 3 de juillet 2009 vaisnne quelques indications sur la constitution

du dossier, nous vous conseillons néanmoins d’'évadwec votre organisme notifié et I'autorité
compétente sélectionné les modalités de présem@iae dossier.
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EUROPEAN COMMISSION
DG ENTERPRISE and INDUSTRY
Directorate F, Unit F3 “Cosmetics and medical devices™

MEDICAL DEVICES: Guidance doeument

Pour vous aider guidelines MEDDEV

Borderline products, drug-delivery products and medical devices incorporating, as an integral part, an ancillary medicinal

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical- substance or an ancillary human blood derivative
devices/documents/guidelines/index_en.htm [ SEDDEY 218w |
GUIDELINES RELATING TO THE APPLICATION OF:
T CoUNGI OFECTVE SWEEC O DAL DEUCES
MEDDEYV 2.1/3 - — -

Borderline products, drug-delivery products and roaid
devices incorporating, as integral part, an amnill
medicinal substance or an ancillary human bl
derivative
http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-
devices/files/meddev/2_1 3 rev_3-12 2009_en.pdf

'e Community Reguistory framework for medical devices, publiched on the
duets. This issue may be farthe

of an earier document pubiiched in July 2001 ac MEDDEV 2133 rew 2. Sor
I be further elaborated n the above [

the examgles gven in the MEDDEV 2113 rev 2 have nat besn
amples will be futther i in the iy ¥

ne. The

changes introduced by the Direciive 2007147/EC. 2 These changes have to'be appled as of 21 March 2011

n borderline classification enhim

2071 247.21.09.2007

Vous pouvez aussi consulter le site de I'Afssapstien mise sur le marché DM et DMIV !

http://www.afssaps.fr/Activites/Mise-sur-le-marcties-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicaux-
de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/Mise-sur-le-miche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-
medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMIA-DMDIV/(offst)/0

4.2.3 Dispositifs Médicaux combinés avec un médicamt dérivé du sang ou du plasma humain

L'article 1° de la directive 93/42/CEE section 4bis indique q

Lorsqu'un dispositif incorpore, comme partie int@ge une substance qui, si elle est utilisée
séparément, est susceptible d’étre considérée commmeomposant de médicament ou un
médicament dérivé du sang ou du plasma humainseas ge I'article ¥ de la directive
2001/83/CE annexe | et qui peut agir sur le copadin par une action accessoire a celle du
dispositif, ci-aprées dénommée « substance dérivéeathg humain », ce dispositif doit étre
évalué et autorisé conformément a la présentetidieec

L'annexe | section 7.4 précisant que :

Lorsqu'un dispositif incorpore, comme partie ingége une substance dérivée du sang
humain, I'organisme notifié doit demander a 'EMEA avis scientifique sur la qualité et la
sécurité de cette substance en tenant compte degsiion communautaires appropriés et
notamment par analogie avec les dispositions dgérémtive 2001/83/CE, annexe 1. L'utilité
de cette substance en tant que partie intégrandésgasitif médical doit étre vérifiée en tenant
compte de la destination du dispositif.

L’annexe Il section 4.3 précisant que :

S’il s'agit de dispositifs visés a I'annexe |, pbin4 deuxiéme alinéa, I'avis scientifique de
TEMEA doit étre intégré dans la documentation @emant le dispositif. En arrétant sa
décision, I'organisme notifié prend diment en coésition I'avis de TEMEA. L'organisme
notifié ne peut pas délivrer le certificat si I'avécientifigue de 'EMEA est défavorable. I
informe 'TEMEA de sa décision finale

Ainsi pour ces dispositifs, il convient, en plus dibssier technique destiné a I'organisme notifié,
préparer un dossier a l'attention de 'EMEA permettla vérification de la sécurité qualité et téili

du médicament. Le dossier étant présenté a I'ENM&A organisme notifié.

Il vous appartient de démontrer I'action accesstd@eette substance, son utilité, sa sécurité giresi

sa qualité.

L’EMEA a développé des recommandations sur la mhee® a suivre et le dossier a présenter pour
cette vérification.
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Ces informations sont disponibles sur le site BMEA

ETopean Meaicines AGency

Site EMA SmEN

- . ; Jabout us | What's New | Human Medicines | Veterinary Medicines | Inspections | General Reporting
http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pageslation/general = e T e
general_content 000070.jsp&jsenabled=true

Ancillary medicinal substances or ancillary huma
medical devices

CHMP Opinions on Introduction
Consultation Procedures
This webpage aims to provide practical information and guidance documents for the co

notified bodies on an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivat

4.2.4 Dispositifs Médicaux combinés avec des ce#lalou tissus viables.

Le Réglement CE n°1394/2007 du 13 novembre 200teroant les médicaments de thérapie
innovante  (http://eur-lex.europa.eu/L exUriServ/site/fr/o0j/200324/| 32420071210fr01210137.pdf et
modifiant la directive 2001/83/CE ainsi que le gi7gént CE n°726/2004, au niveau du chapitre 1
article 2 « définitions » précise que dans le catina dispositif médical comportant des cellules ou
des tissuwiables ces cellules ou tissus viables doivent étre c@nés comme assurant la fonction
principale du dispositif. De ce fait un dispositdimbiné intégrant comme substance des cellules ou
tissus viables correspond a la définition de médarat de thérapie innovante. Ce produits seront donc
considérés comme des médicaments et devront Taljetl d'une Autorisation de Mise sur le marché
délivré par 'TEMEA. Le dispositif médical associéxacellules ou tissus viables devra néanmoins
respecter les exigences essentielles applicables.

Pour plus d’informations sur ce réglement et lesddmns de mise sur le marché ainsi que sur les
aides mises en place au niveau de 'EMEA, vous epwonsulter les pages dédiées aux thérapies
avancées sur le site de 'TEMEA.

Site EMA bcutus Lot new uman Hesicine  veternary edicne nspocions Generoneporing| ]

Advanced Therapies

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=g
es/regulation/general/general_content 000294.j

Introduction

Advanced therapy med cinal procucts (STMPs) are medicinal procucts for numar use, a1d are based on gene therapy. scmatc cel therapy o° tssue
engreeiing. They off”craurdbreakirg new tr2atment apportniizs fe dseas2s a0d nies cfthe humar bedy. Th regulaicry Tamzlk for AVPs
is es:abistec by Sequation (EC) o 1334/2007 or advar ced therapy mdiciral poducts wnichis dzsignad 0 ensire the ee mosemen cfthese
ltate thei access tothe E. markes, 3nd o foster the comoetitueness of SLropean pharmzcerical
tre hghes: leve o Fealn potecton forpatients. Regulation (EC) na 13342007 also escablisnes the new
(cAT.

o Quest adnce

1 preducts

Futher irformation relaing o E. leg siaicn cr acierced therags i avaatlz 01 the European Commssicns Phemacetticals webs e

Related documents:

« Dossie’ eatirements of centraliced epplcariors for GAT members

4.2.5 Dispositifs sur mesure

Selon l'article R.5211-6, est considéré comme digficsur mesure tout dispositif médical fabriqué
spécifiquement suivant la prescription écrite dmaticien ddment qualifié ou de toute autre personn
qui y est autorisée en vertu de ses qualificatingessionnelles, et destiné a n'étre utilisé quer pin
patient déterminé. La prescription écrite menti@naé précédent alinéa indique, sous la resportgabili
de la personne qui l'a établie, les caractérissqde conception spécifiques du dispositif. Les
dispositifs fabriqués suivant des méthodes de dabon continue ou en série qui nécessitent une
adaptation pour répondre a des besoins spécifu@sédecin ou d’un autre utilisateur professionnel
ne sont pas considérés comme des dispositifs ssurme

Les dispositifs médicaux sur mesure sont commésémisans revétir le marquage CE, le porteur de
projet n'a donc pas a soumettre un dossier teckraqun organisme notifié, néanmoins ces dispositifs
sur mesure ne peuvent étre mis sur le marché dgsesatisfont aux exigences essentielles qui leur
sont applicables (annexe | directive 93/42/CEE).pbeteur de projet se doit donc de vérifier et de
documenter cette conformité. Le dossier devanteéthisposition des autorités compétentes.
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Nous invitons les fabricants de dispositifs sur mnesa prendre connaissance du guide spécifique
intitulé « guide pour la mise sur le marché de al#iifs médicaux sur mesure » élaboré par I'Afssaps
et disponible sur le site internet de I'Afssapstty://www.afssaps.fr/Activites/Mise-sur-le-marche-
des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-medicauxdtignostic-in-vitro-DM-DMIA-
DMDIV/Dispositifs-medicaux-sur-mesure/(offset)/7)

REFUSLIDUE FRANCAIZE

N
afssaps »\

Crwctian de Teanton dus Copomtty Magcass
Dlartermant armBinnca o Merhs

‘Saint-Denis, k2

e P

Guide général Afssaps GUIDE GENERAL POUR |
L4 MISE SUR LE MARCHE

DE DISPOSITIFS MEDICAUX
http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storageifvai¢appl SUR MESURE
ication/9e281d4¢3a839400e480d869df149fal.pdf

Exigences du fvre [ fire 1% du Code de 5 Sanfé Publique
ainsi que guide spécifiqgue dentaire

http://www.afssaps.fr/content/download/23081/29248P
sion/4/file/Guide mise-
sur_marche DMsurmesure dentaire.pdf

SOMMAIRE ||

DEFINITIONS

CONDITIONS DE MISE SUR LE MARCHE
ALTRES OBLIGATIONS ET RESPONSABILITES
CONTROLE ET INSPECTION

SANCTIONS

ANNEXES
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5. Conduite du développement de votre dispositif

Le référentiel réglementaire auquel doivent satisfies dispositifs médicaux est constitué par les
exigences essentielles données dans les directives.

5.1 Les normes

Compte tenu de leur généralité, la « nouvelle agre donne un rdle et une importance particuliere
aux normes. Bien que celles-ci ne soient pas dbligs répondre aux exigences essentielles du
marquage CE, satisfaire a ces normes lorsqu'eliéste@t permet répondre plus aisément aux
exigences essentielles correspondantes. Certalites,« harmonisées », font méme présomption de

conformité a ces exigences.

Les organismes chargés, au plan européen, d'orgalfétaboration et la validation de ces normes
sont le CEN(www.cen.el et le CENELEC(www.cenelec.ey leurs homologues nationaux sont en
France 'AFNOR(www.afnor.fi) et TUTE (www.ute-fr.conj. C'est auprés de ces organismes que vous
pouvez obtenir les normes publiées et vous infoisueles normes en cours d’élaboration utiles a la
vérification et documentation de la conformité dére produit aux exigences essentielles.

Trop de normes sont publiées pour étre listéesAigssi, nous vous invitons a les consulter sur les
sites évoqués ci-dessus.

A noter que le CEN publie régulierement un « snapshqui regroupe, dans un méme document, les
normes en élaboration et les normes publiées @artsdierniers mois.

B,
Pour lire le « SnapShOt » Available Publications E ABHSN 136
http://www.cen.eu/cenorm/sectors/sectors/healdiicatex.asp

| 50/385/EEC - Active implantatle medical devices

ENISO 10983-12008
Biological evalustion af medical devices - art T Evaluation and testing within a ik managerment process (150
10893.1.2008)

DAV: 2001015

DOV 20100830

Mandate(s): Tobecited in G O reference: of dae:
MECCENES Ve cam mize
MECCENEE oz

CENTE 08 Boiogia
ot 50 W i o

ENISO 1099357508
New to standards?  About us i Biclogical evalustion af medical devices - Fart 5 Fra denification and
- — - Eroducts (150 10293.9:2008)

DAV: 2001218

ome pa althcare
= DOV 20100630
LISLOE oot Healthcare Mandate(z}: Tobecited in G 0 reference of dater
Air and Space WBCTEN S Ve cma W20
Chemistry W o

CEN is producing European Standards to meat the requirements of the European Union directives for
Construction medical devices (93/42/EEC), active implantable medical devices (30/385/EEC) and in vitro diagnostic
devices (98/79/EC) that are acceptable to manufacturers, regulators and other interested parties,

Consumer products

NSO 1173722008
sl

Energy and utiities

References to the 'harmanized’ Eurapean Standards cited in the Official Journal: | meshods - Par 2 Tems of searility performed in the defnition. validation

Environment ization proses: 150 11737-2:2008]

— * Medical devicas
*+ Active implantable medical devices

+ Invitro diagnostic medical devices

Health and safety Tobe cimd in O O reference: O dze:
Healthcare

» Advisory Board for Health The monthly T snapshot identifies work items for which (i) drafts have been received in CMC for formal
Standards (ABHS) vote or UAP, (i) the formal vote or UAP has been launched, (il the formal vote or UAP is closed, (iv)

Heating, Ventilation and Air standards which have become available within the last six months. NS0 14155.12008
Bl S tsalaolin

~Fart 1: General requinements 150 12135.1:2003)
DAV: 20080715
DO 20100370

Wiean o e 10115

A titre indicatif, des informations sur les normasstatut de normes européennes harmonisées
applicables sont citées sur les sites suivants :

Page d’'accueil :
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/stammddich/harmstds/index_en.html

Normes harmonisées disponibles :

« Normes en relation avec la directive 93/42/EECasidispositifs médicaux
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/europeandstrds/documents/harmonised-standards-legislégton/
references/medical-devices/index_en.htm
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o Normes en relation avec la directive 90/385/EEC ks dispositifs médicaux

implantables actifs
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/europeanestrds/documents/harmonised-standards-legisligion/
references/implantable-medical-devices/index_en.htm

« Normes en relation avec la directive 98/79/EC Ilasr dispositifs médicaux de

diagnostique in vitro
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/europeandstrds/documents/harmonised-standards-legislégton/
references/iv-diagnostic-medical-devices/index_tem.h

Soulignons simplement ici quatre normes européeimaesonisées particulierement importantes
gu'’il convient de connaitre et d’appliquer :

Normes transversales

EN ISO 13485 (systemes de management de la quédiigiences a des fins réglementaires)

EN ISO 14971 (application de la gestion des risgquesdispositifs médicaux)

Normes précliniques

série EN ISO 10993 (évaluation biologique des digjfe médicaux)

Normes cliniques

EN ISO 14155-1 et 2 (investigation clinique desdsstifs médicaux)

Seule la directive 98/79/CE introduit pour les dsififs les plus critiques mentionnés dans I'annexe
Il liste A et, le cas échéant liste B, le concept «Spécifications techniques communes ». Ces
spécifications établissent les criteres d’évalumébde réévaluation des performances, les critiges
libération des lots, les méthodes de référencéessanatériaux de références. Elles sont publiges a
JOCE du 16 mai 2002 (volume L 131/17)
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do20J:1:2002:131:0017:0030:FR:PpF

Les fabricants doivent respecter ces « Spécifisattechnigues communes », si tel nest pas le cas,
vous devez d'une part justifier le non respect de spécifications et d’'autre part apporter des
solutions de niveau au moins équivalent a celles-ci

Attention, la liste de ces normes sont régulieremémmise a jour, comme par exemple le 27
novembre 2009 par DECISION DE LA COMMISSION modifiant la décision 2002/364/CE

portant spécifications techniques communes des disgitifs médicaux de diagnostic in vitro,

soyez vigilant.

5.2 Les guidelines

En plus des directives et normes, sont développggdides ou des textes d’interprétation permettant
d’'assurer que les différents articles des différemdirectives sont bien compris et appliqués de la
méme facon par tous les acteurs.

Ces textes n'ont pas le statut de textes réglennesitenais représentent une aide importante dans
l'interprétation et I'application des directives divent vous permettre d’éviter des erreurs dest |
conséguences pourraient étre importantes pouwniengede votre produit.

5.2.1 MEDDEV:
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Afin d'uniformiser la mise en ceuvre des disposfti@révues par les directives européennes, la
Direction générale de l'industrie de la Commisstonopéenne a publié une série de guides appelée
MEDDEV. Ces guides donnent des lignes directricasr p'application des directives européennes.
Ces lignes directrices n'ont pas de valeur réglémremi de caractere obligatoire mais suggéreat un
interprétation des directives issue de la réflexém groupes de travail constitués d'experts de
différents états membres.

Ces guidelines sont disponibles sur le site intesnvant :

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-égddocuments/guidelines/index_en.htm

Elles donnent des éclairages importants sur différitnéemes tels que :

Définitions et champs d’applications

2.1/1 Definitions of "medical devices", "accessampd "manufacturer"

2.1/2 rev.2 Field of application of directive "active implafile medical devices"

2.1/2.1Interface with other directives - Medical devicestfitinal products - February 1998

21 2.1/3 rev.2Interface with other directives - Medical devieesticinal products

ﬁglt()jpe, of 2.1/3 rev.3 Borderline products, drug-delivery products andlice devices incorporating,as integral part,
application, an ancillary medicinal substance or an ancillamnan blood derivative - December 2009

definition

2.1/4 Interface with other directives - Medical devicks#ctive89/336/EEC relating to electromagnetic
compatibility and directive 89/686/EEC relating &rgonal protective equipment

For the relation between the MDD and directive 88/&EC concerning personal protectjve
equipment, please see the Commission servitespretative document of 21 August 20@[28 KB]

2.1/5Medical devices with a measuring function

La classification des dispositifs médicaux

24
Classification | 2.4/1
of MD
Exigences essentielles, conformité et évaluatioriues
2.2 2.2/1 rev.JEMC requirements
Essential

requirements | 2.2/3 rev.3"Use by" - date

25 Content of mandatory certificates
Conformity
assessment Quality assurancel.
procedure Regulatory auditing of quality systems of medical vide manufacturers
(See document in the GHTF-Global Harmonization Temsice website
Sﬁ; seral 2.5/3 rev.2Subcontracting quality systems related

Reporting of design changes and of changes of thktyjgystem

2.5/5 rev.3Translation procedure

2.5/6 rev.lHomogenous batches (verification of manufactupnsiucts)

Conformit | 2.5/7 rev.l@[% KB] Conformity assessment of breast implants
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y Evaluation of medical devices animal

assessment (2 11/1 rev.9
for

particular
groups of
products

incorporating  productof origin

2.5/9 rev.1Evaluation of medical devices incorporating praduontaining natural rubbe
latex

=

UJ

2.7 2.7/1 rev.3Clinical evaluation: Guide for manufacturers amtifred bodies
Clinical Appendix 1: Clinical evaluation on coronary stents
investigation,
clinical . L . L s e
evaluation 2.7/2 Guide for Competent Authorities in making an assesg of clinical investigation; notification
2.11 2.11/1 rev.2Application of Council Directive 93/42/EEC takingt@naccount the Commission Directiye
Products using| 2003/32/EC for Medical Devices utilising tissuederivatives originating from animals for which aH
materials of | risk is suspected
biological
origin Annex 1
2.13 rev.1 Commission communication on the application ofnsiional provision of Directive
2.13 93/42/EEC relating to medical devices (OJ 98/C 242/05
Transitional
period As regards the transitional regime of Directive 2B0/EC see thénterpretative Document of the
Commission's services of 5 June 2009
Dispositifs de Diagnostic in Vitro
2.14/1 rev.1Borderline issues
2.14/2 rev.1Research Use Only products
|2\./JI-D4 2.14/3 rev.1Supply of Instructions For Use (IFU) and otheroimfiation for In-vitro Diagnostic (IVD
Medical Devices
Form for the registration of manufacturers and cewviln Vitro Diagnostic Medical Device Directi
Article 10
Surveillance du marché
2.12/1 rev.6Medical devices vigilance system
2.12 Manufacturer Incident ReporField Safety Corrective Action
Market } .
surveillance List of contact points

2.12/2Clinical Evaluation - Post Market Clinical Follow-up

5.2.2 Guides de consensus

Ces guides sont disponibles sur le site suivant

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-égidocuments/consensus-statements/index_en.htm
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DMDIV
* Requirements for in vitro diagnostic kits measunpagameters which can be
used for evaluating the risk of trisomy 21
» Clarification of rare blood groups and subgroups

5.2.3 Documents d’interprétations

Ces documents d'interprétations sont disponiblegessite suivant :

http://ec.europa.eu/consumers/sectors/medical-égddocuments/interpretative-documents/index_en.htm

A noter que ces documents dinterprétation ontrétésés en 2009 a la lumiére de la directive
2007/47ICE.

* Interpretative document of the commission’s sewia@plementation of directive
2007/47/EC amending directives 90/385/EEC, 93/42/BRd 98/8/EC

e Interpretation of the relation between the revisbitective 90/385/EEC and
93/42/EEC concerning (active implantable) medicatvides and Directive
2006/42/EC on machinery

« Interpretation of the relation between the revigdtective 93/42/EEC concerning
medical devices and directive 89/686/EEC on pelgmuective equipment.

« Interpretation of the medical device directivesatation to medical device own brand
labelers

5.2.4 Documents du GHTF

Le GHTF (Global Harmonization Task Force : grougetrdvail pour une harmonisation globale) est
une organisation qui réunit des représentants desités compétentes de différents pays (Europe,
Etats-Unis, Canada, Australie, Japon) ainsi que rgsésentants de lindustrie des dispositifs
médicaux afin de discuter de nouvelles orientatieinde I'harmonisation de la Iégislation concernant
les dispositifs meédicaux.

Il existe 5 groupes de travail :

« Groupe 1 : Evaluation avant la mise sur le marché

« Groupe 2 : Vigilance et contréle du marché

« Groupe 3 : Systeme qualité

« Groupe 4 : Audit

« Groupe 5 : Evaluation de la performance et dedarité

GHTF Global Harmonizatiol

19922010
Aot GHTF Stesing Cammiies Study Grows GHTF Documents

Welcome to the Global Harmonization Task Force Website

Task F 192 n aneffort

Site internet http://www.ghtf.org/ T ey e

Quick Links

5.2.5 Autres documents

Une coordination des organismes notifiés a été misplace par la Commission Européenne, cette
coordination peut émettre des déclarations cons#iasuwou des recommandations qui peuvent vous

Afssaps- septembre 2010 24



aider dans la conduite du développement de votreojetpr http://www.team-
nb.org/documents/index.php?option=com_frontpage®ite1

Enfin, certains dispositifs peuvent également erdess le champ d’autres directives non spécifique
au domaine médical. Lorsque cela est le cas, fgosif concerné doit, pour pouvoir étre mis sur le

marché, étre conforme a ces directives. Le guidéNiE GMED fait état de quelques directives a

prendre éventuellement en considération en segtihn

http://www.gmed.fr/pages/services/marquage_cdiECIcTCuSIONIctacuZIaoinzo0SIHEsai:
2007/47/CE)

5.2.6 Food and Drug Administration

Enfin, méme si vous pensez mettre votre produidéeloppement uniguement sur le marché en
Europe, il peut étre intéressant de consulter teuuhents émis par la FDA, notamment la section
guidances

UiS:Departimertof Health & Human Services £ www.hhs.gov.

[FDA u.s. Food and Drug Administration A-Zlndex  searcn | |@®
Home | Food | Drugs | Medical Devices | Vaccines, Blood & Biologics | Animal & Veterinary | Cosmetics | Radiation-Emitting Praducts | Tobacco Products
- - - . Medical Devices I Share [ Emailthis Page &) Printthis page [EE] Change Font Size
Section « guidance » du site de la FDA : Home » Hedical Devices » Deice Adics v Regulaton and Gutdance » Gudance Documents Madica Docss)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegu g Guidance Documents (Medical ComtactUs
N N N egulati idance Devices)
lationandGuidance/GuidanceDocuments/defalill | cuiance vocuments Search Medical Devices Guidance Documents CORH-Division of Small
(Medical Devices) @ Ma;lé!acmrers. Ll;emnlmnnl
an onsumer istance
m o CatQuione, We have recently redesigned the FDA Web site. As a result (DSMICA)
some Web links (URLs) embedded within guidance documents & 1-800-638-2041
OC Guidance are no longer valid. If you find a link that does not work, & 301-847-8149 (Fax)
00D Giidance Z\te‘:se try searching for the document using the document 1 dsmica@fda.hhs.gov
OCER Guidancs Office of Communication,
About Guidance Resources Education and Radiation
D Clans * What is guidance? - Guidance dacuments from FDA | C09ramS

Center for Devices and

ODE Guidance Pags 2 * Abbreviations of CDRH  * Documents the Center for Radiological Health

OIVD Guigance offices producing Devices and Radiological e Deayy Ak restn
guidance documents Health is Considering for :

0SB Guidance Development (FY10) 10903 New Hampshire Avenue

WO066-4613

DSEL Guid:
uidance Silver Spring, MD 20993

Additional Information

Si vous avez l'intention de commercialiser votreduit aux USA, le marquage CE ne sera pas adapté
et nous vous invitons a prendre connaissance dglamentation américaine présente sur le sita de |
FDA.

sckesse | ] hetpiijman.fda.govt v B ok | ens

/ U Department of Health & Human Services

U.S. Food and Drug Administration
Protecting and Promoting Your Health

SltedelaFDA A-ZSubjectlndex ABCDEFGHIJKLMNOPQRSTUYV WXYTI®#
. Consumer Resources Get Updates
http://www.fda.gov/ i “a
2 9 T mews o
[EH Rss Feads
rt a Probl “Glucose Testing Devices *RSS Help

*Repo roblem

*Medical Device User Fees

* Approvals and Clearances  Safety, Recalls & Alerts

*CDRH Learn wRecals

* Radiation-Emitting Products wpyplic Health Notifications
*FDA Patient Safety News
*Luer Misconnections

Cosmetics

»
Radiation-Emitting Products  »
»

Tobacco Products

More Information on Medical Devices ©'

Science & Research Public Health Focus

5.3 Conduire des essais cliniques en France

Au cours du développement de votre dispositif, veegez trés certainement amené a réaliser des
essais cliniques pour d’'une part démontrer la comté aux exigences essentielles telles que définie
dans les directives européennes (93/42/CEE ou SMBE et plus encore dans le cadre de la directive
2007/47/CE) ou encore I'impact clinique ou médicowomique de votre produit.
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% En régla géndrala, hmmmmmﬁmmmmm
caraciénisliques el performances (...) dans des conditions normales d'ulilisation
d'un dispostif ainsl que 'évaluation des effets indésirables ef du caractére
donnédes eliniques s,

La norme européenne EN ISO 14155 parties 1 et 2\ymis aider a construire et a conduire votre
plan d’investigation clinique.

Au plan européen, les directives prévoient lesaigjpns a appliquer pour étre autorisé a entrejrecn
des investigations cliniques destinées a s'asdeeta conformité des dispositifs aux exigences
essentielles (article 15 de la directive 93/42/@ERrticle 10 de la directive 90/385/CEE modifiée).
Les directives prévoient aussi des conditions &plierpour assurer la protection des sujets qui s’y
prétent et garantir la qualité scientifigue desltéss (annexe X de la directive 93/42/CEE et aBnex
VIl de la directive 90/385/CEE).

En France, les recherches biomédicales sur lessiigp médicaux se doivent de suivre la loi detéan
publigue du 9 aout 2004, son décret d'applicatiofi2006-477 publié en avril 2006
(http://www.legifrance.gouv.fr/./affichTexte.do?ciete=JORFTEXT000000458901&date Texte=20080818&fa
stPos=1&fastReqld=1067469862&oldAction=rechTgamsi que les différents arrétés en vigueur.

Pour plus d’informations, nous vous invitons ateisles pages essais cliniques DM/DIV sur le site d
I'Afssaps.

Publications  Services

Valider

Site de I'Afssaps section essais cliniques

€ 1..56789101112131415161718..23

Essais cliniques - DM & DMDIV

http://www.afssaps.fr/Activites/Essais-clinique s&is-
cliniques-DM-DMDIV/(offset)/11

Contact
Direction de 'Evaluation des Dispositifs médicaux (DEDIM)

it surveilance du marché - Moolas The
st ciminu - br Cathes b Eavhei andon

5987 36 67

e f

La loi a défini trois types différents de rechehées recherches non-interventionnelles, les
recherches d’évaluation des soins courants eetdserches biomédicales interventionnelles.

Dans le cadre du développement de votre produits gerez surtout amené a conduire des recherches
biomédicales interventionnelles qui nécessiterslptdement a leurs mises en place un avis favorable
d’'un comité de protection de personnes (CPP) eautwrisation de I'Afssaps.

Les différents arrétés suivants vous permettronnieix cerner vos obligations dans le cadre de ces
recherches biomédicales.

+ Demande d'autorisation a I’Afssaps:Arrété du 16 ao(t 2006 fixant le contenu, le fareta
les modalités de présentation a ’Agence francdéessécurité sanitaire des produits de santé

Afssaps- septembre 2010 26



du dossier de demande d'autorisation de recherah@édicale portant sur un dispositif
meédical ou sur un dispositif médical de diagnostieitro :

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidiex JORFTEXT000000639975&date Texte=200808
18&fastPos=29&fastReqld=1802114734&oldAction=reckiEe

« Demande d'avis au CPP :Arrété du 16 aolt 2006 fixant le contenu, le forneatles
modalités de présentation du dossier de demandis &a comité de protection des personnes
sur un projet de recherche biomédicale portanusudispositif médical ou sur un dispositif
médical de diagnostic in vitro :

http://www.legifrance.gouv.fr/./affichTexte.do?ciedie=JORFTEXT000000640165&date Texte=20080
818&fastPos=7&fastReqld=1802114734&oldAction=reckiEe

* Protocole : Arrété du 16 aolt 2006 relatif au contenu et auxialités de présentation d’'un
protocole de recherche biomédicale portant sur ispoditif médical ou sur un dispositif
médical de diagnostic in vitro :

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexJORFTEXT000000459551&date Texte=200808
18&fastPos=17&fastReqld=1802114734&oldAction=reckiEe

* Brochure Investigateur : Arrété du 16 aolt 2006 relatif au contenu et auwdalites de
présentation d’une brochure pour l'investigatewné' recherche biomédicale portant sur un
dispositif médical ou sur un dispositif médicaldiagnostic in vitro :

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexJORFTEXT000000270589&date Texte=200808
18&fastPos=9&fastReqld=1802114734&oldAction=rechiEex

» [Effets indésirables et faits nouveaux Arrété du 16 aodt 2006 fixant la forme, le contehu
les modalités des déclarations d’effets indésisabledes faits nouveaux dans le cadre d’'une
recherche biomédicale portant sur un dispositif im@dou sur un dispositif médical de
diagnostic in vitro :

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidiexJORFTEXT000000459552&date Texte=200808
18&fastPos=18&fastReqld=1802114734&oldAction=reckiEe

* Rapport de sécurité :Arrété du 24 ao(t 2006 fixant les modalités de atétion, la forme et
le contenu du rapport de sécurité d’'une recherdbenddlicale portant sur un dispositif
meédical ou sur un dispositif médical de diagnostigitro :

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexJORFTEXT000000458821&date Texte=200808
18&fastPos=22&fastReqld=1911589652&o0ldAction=reckiEe

» Gestion des modifications substantiellesArrété du 24 ao(t 2006 fixant les modalités de
présentation et le contenu de la demande de matiific substantielle d’'une recherche
biomédicale portant sur un dispositif médical ou sn dispositif médical de diagnostic in
vitro aupres de I'Agence frangaise de sécuritétamaides produits de santé et du comité de
protection des personnes :

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidiex JORFTEXT000000642617&dateTexte=200808
18&fastPos=26&fastReqld=1911589652&0oldAction=reckiEe

* Fin de recherche :Arrété du 25 ao(t 2006 fixant le contenu et les afités de présentation
des informations relatives & la fin de la rechereherapport final et au résumé du rapport
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final d’'une recherche biomédicale portant sur uspdsitif médical ou sur un dispositif
meédical de diagnostic in vitro :

http://www.legifrance.gouv.fr/./affichTexte.do?ciefte=JORFTEXT000000821910&dateTexte=20080
818&fastPos=1&fastReqld=1570934307&oldAction=reckfEe

Afin d'expliciter le nouveau dispositif juridiqué rotamment les procédures :

» d'autorisation d'essais cliniques et d'amendensefistantiels par I'Afssaps,

» de déclaration des effets ou d’événements inddeganirvenant au cours des essais cliniques,

» de déclaration de fin d'essai.
L'Afssaps diffuse un "Avis aux promoteurs d'esgadisiques de dispositifs médicaux et dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro" que nous voustong a consulter sur le site de I'Afssaps dans la
section:

Activités > Essais cliniques > EC-DM et DMDIV — Avaux promoteurs — Fiches.

Ainsi que plusieurs formulaires et modéles relaifa mise en place et conduite en France d'essais
cliniques sur les dispositifs médicaux et dispfssithédicaux de diagnostic in vitro. Vous trouverez
ces formulaires et modéles dans les pages « Edsaipies » portant sur les dispositifs médicaux et
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro keusite de I'’Afssaps dans la section :

Activités > Essais cliniques > EC-DM et DMDIV — Foulaires et modeles a télécharger
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6. Les organismes Notifiés

Les organismes notifiés sont désignés et surveidgsl’autorité compétente d’'un état membre, en
France : I'Afssaps.

lIs doivent répondre aux criteres de I'annexe \d# la directive 90/385/CE pour les dispositifs
médicaux implantables actifs (DMIA), aux critéres lthnnexe IX de la directive 98/79/CE pour les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et anfiux critéres de I'annexe Xl de la directive
93/42/CEE modifiée pour les autres dispositifs rogalk.

Le fabricant fait appel & I'organisme notifié densihoix au sein de I'union européenne.

L'organisme notifié francais pour les DM, les DMI&t les DMDIV est le GMED-LNE (n°
d’identification 0459).

Nous vous invitons a visiter le site de cet orgaweis http://www.gmed.fr ou vous trouverez,
notamment, un guide sur le marquage CE.

= &
4 ﬁ{b Mg
Guide du marquage CE du LNE GMED

http://www.gmed.fr/pages/services/marquage_ce.asp

MARQUAGE CE
DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Mode d'empiloi

L'organisme notifié est chargé de mettre en cewesetocédures de certification pour l'attributian d
marquage CE. Il évalue la conformité du produitlaubase du dossier de marquage CE (ou dossier
technique), qui doit étre établi par le fabricanieldp que soit la classe du dispositif. Ce dossier
technique contient :

» Le descriptif du produit,

» Dessins de conception, méthodes de fabrication,

» Analyse des risques,

» Liste des normes appliquées,

e Solutions adaptées pour satisfaire aux exigencesntislles de sécurité sanitaire de la

directive,

» Description des méthodes de stérilisation (si resies),

* Rapport d’essais et le cas échéant les donnéésgues)

» Etiquetage et instruction d’utilisation.

Si le dossier technique est évalué conforme pagdisisme notifié, celui-ci établit un certificat de
marquage CE indiquant la procédure d’évaluationiqu@e et le champ du produit et autorisant le
fabricant & opposer le signe CE sur son dispo€igfcertificat est valable 5 ans maximum et paet ét
reconduit.

Pour obtenir plus d’'information sur les Organisnitifiés, leurs modes de fonctionnement, les
bonnes pratiqgues des organismes notifies en liem urs activités (exemple : bonnes pratiques
d’échantillonnages) il peut étre fort utile de adter le site duNotified Body Operations Group
(NBOG). http://www.nbog.eu/2.html
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Pour plus d’'information sur les Organismes notjfi@sus pouvez aussi consulter le site de comsulte
le site de I' European Association for Medical d&d of Notified Bodiebttp:/www.team-
nb.org/documents/cat_view-5.html

Afssaps- septembre 2010 30



7. Une fois le marquage CE obtenu
Vos obligations ne s’arrétent pas une fois le fieati CE obtenu.

La mise sur le marché proprement dite nécessit@gime&ment une déclaration aupres du directeur
général de I'Afssaps dans les cas suivants :

» Pour les dispositifs médicaux commercialisés emée de classe |, dispositifs sur mesure, kits de
dispositifs médicaux, dispositifs médicaux de a@absvec fonction de mesurage et/ou stérile,
stérilisation de dispositifs médicauRrocédures de déclaration :
http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storageifoaigapplication/368d8abe52¢c71a0c6d33303b9858524b.p
df

« Pour les dispositifs médicaae classes lla, b, Il et DMIA Communication
Attention, impact directive 2007/47/CE, bien lire &€s nouveaux textes explicatifs

* Note explicative pour la c_ommunication de mise @wise des dispositifs médicaux de classes lla, b
lIl et DMIA (13/04/2010) 7™ (61 ko)

http://www.afssaps.fr/content/download/4855/485&Pwon/7/file/note-explicative-
communicationlla Ilb Il DMIA.pdf

 FAQ : Dispositifs médicaux de classes lla, Il1b,dtiIDMIA (24/03/2010)‘-?7 (93 ko)

http://www.afssaps.fr/content/download/17265/207%28dsion/7/file/Faqg-
dispositifs_lla_Ilb [l DMIA.pdf

 Formulaire d'aide a la communication de mise evicedes dispositifs médicaux de classes lla,lllb,
et DMIA (05/07/2010)'@ (105 ko)

http://www.afssaps.fr/content/download/4856/4852€8ion/17/file/formulaire_Communication_lla_llb_|III
_DMIA.rtf

» Enregistrement des fabricants et des dispositifss da cadre de la mise sur le marché des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro :
http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storageifeaitapplication/9alb3c6d9bfaf280fd2613clebl54afic.p

- Déclaration des personnes physiques ou moraléaaetla la fabrication, a la mise sur le marché,
a la distribution, a l'importation ou a I'exportatide dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storageitvaigapplication/d304c312174aaa9ea24a8765b8ccifB4.p

L'ensemble des modalités de déclaration sont dibpes sur le site de I'’Afssaps que nous vous
invitons a consulter.
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http://www.afssaps.fr/Activites/Mise-sur-le-
marche-des-dispositifs-medicaux-et-
dispositifs-medicaux-de-diagnostic-in-vitro-
DM-DMIA-DMDIV/Procedures-DM-et-
DMIA/(offset)/2

Infos de sécurité

Accueil > 2

tivités = Mise sur le mar... =

> Coordination des vigilances

> Biovigilance

> Cosméetovigilance

> Hémovigilance

> Matériovigilance

> Pharmacovigilance

> Pharmacodépendance
(Addictovigilance)

» Réactovigilance

> Vigilance des produits de
tatouage

> Accompagnement de
l'innovation

> Autorisations de mise sur le

Dossiers thématigues Publications Services Partenariats =L

=1

> Procédures - DM et DMIA

Mise sur le marché des dispositifs médicaux et
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DM/DMIA/DMDIV)

La mise sur le marché des DMIA, des DM et des DMDIV est subordonnée & un
marquage CE préalable qui est sous la responsabilité de leur fabricant. Pour
apposer ce marquage CE, l= fabricant doit soumsttrs = dispositifs 3 une
procédure d‘évaluation de conformité aux exigences essentielles décrites dans
le= directives suropéennes applicables. Ces dispositions surcpéennas ont &té
transposées en droit francais dans le Code de la Santé Publique.

Selectionnez un chapitre @
Frocédures - DM et DMIA v

Walider

€« 123456789..11 &
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8. Vigilances
8.1 Reéactovigilance

La réactovigilance a pour objet la surveillance dmddents et risques d'incidents résultant de
l'utilisation d'un dispositif médical de diagnosticvitro (DMDIV).

Comme les autres vigilances mises en ceuvre pasbfis, elle s'exerce sur les produits de santé apré
leur mise sur le marché pour permettre aux ausodtdmpétentes de prendre les mesures nécessaires
pour protéger la santé publique.

Elle comporte :

« la déclaration de tout incident ou risque d'inctden

« l'enregistrement, I'évaluation et I'exploitationa#es informations

- la réalisation de toutes études ou travaux conoétaagualité ou la sécurité d'utilisation des
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

« laréalisation et le suivi des actions correctidésidées.

L’obligation de déclaration incombe également auxndustriels du diagnostic in vitro (fabricants,
mandataires, distributeurs, importateurs) queitiant soit survenu chez un utilisateur en Frantmiet
dans un autre pays européen si cet incident a drigémmise en place de mesures spécifiques (retrai
de lots, information/recommandation...) Avant de neetiur le marché votneroduit, vous devez donc
vous préparer a ces obligations.

Infos de sécurite  NSUTCHN  Dossiers thématiques  Publications  Services  Partenariats .
[ s . L ——

accueil > Activités > Reéactovigilance > Réactavigilance & : i !
Reactovigiance ©00
Réactovigilance
* Coordination des vigilances o
o “ Selectionnez un chapitre : w @
3 o > Blovigilance Réactovigilance v
Pour plus d’information : > Cosmetavigiance W
> Hémovigilance Aide au signalement ‘
L'évaluation des incidents par |Afssaps

> Matgriovigilance
Contacts

Phase pilote européenne pour la déclaration électronigue des incidents de vigil
nationale des dispositifs médicaux de diagnostic invitro
Coordination des groupes de ravail rattachés auprés de la GNDMDIY

> Pharmacovigilance

http://www.afssaps.fr/Activites/Reactovigilande * i

101 > Réactovigilance dela
/ReaCtO\”ql|anC€/(0ﬁset)/o > vigilance des produits de La réactovigilance
tatouage
> Accompagnement de A
Finnovation

> butarisations de mise sur e

> Autarisations d'ouverture
d'établissement
pharmaceutique

> Autorizations temparaires
d'utilisation

> Contrile de la publicité
> Contréle en laboratoire

> Contréle national de guslité o
des analyses de biologie Actualité
médicale (CHQ)

* Elaboration de bonnes

+ Phase pilote europsenne pour la dédaration électronique des incidents de vigilance (06/05/09)

ratiques G
pratia Travaux publiés
= Expertise
+ Engagement eurapéen et * Point sur la sérologie de |a toxoplasmose (12/11/2008) T (68 ko)
international * Recommandation envoyée al'ensemble des établissements hospitaliers sur le choix d'un lecteur de glycémie
> Essais dinigues (24/08/2008) T (51 ko)

8.2 Matériovigilance

La matériovigilance s'exerce sur les dispositifsdicgux aprés leur mise sur le marché. La
matériovigilance a pour objectif d'éviter que ne(r&produisent des incidents et risques d'incilent
graves (définis a l'article.5242-3 mettant en cause des dispositifs médicaux, emaptdes mesures
préventives et /ou correctives appropri€es.

Le systéme national de matériovigilance comporte :
* un échelon national composé de I'Afssaps et de la Commission natiodake dispositifs

medicaux
e un échelon localcomprenant :

Afssaps- septembre 2010 33



o les correspondants locaux de matériovigilance thgigsements de santé

0 les fabricants

0 quiconque ayant connaissance d'un incident ou riBgie d'incident : les utilisateurs

les tiers.

Avant de mettre sur le marché votre produit, voexed donc vous préparer a ces obligations.

et

Pour plus d’information :

http://www.afssaps.fr/Activites/Materiovigilan

Partenariats | 31 arssaps Produits de santé

floe0000
200

accueil > Activités > Matériovigilance > Matériovigilance

Matériovigilance

La matériovigilance a pour abjet Ia surveillance des incidents ou des risques
ination des vigilan dincidents résultant de F'utisation des dispositfs médicaux o
>§Dmd‘ ation des vigilances ou I o
> Biovigilance
> Cosmétovigiance o un chapitre © 0
> Hémovigilance Matériovigilance 3
> Matériovigilance [Aide au signalement —g

> Pharmacovigilance Questionnaire-types déclarants
5 o

>
(addictovigilance) Contacts
> Réactovigil
Reactovialance Phase pilote européenne pour [a déclaration électronique des incidents de vigi
> Vigilance des produits de _{Formation des correspondants

Commission nationale des dispositifs médicaux
> Accompagnement de LdTexes sur e marché, quils soient marqués CE
Finnovation ou nan, en dehars de ceux faisant lobjet dinvestigations diniques . La matériovigilance a pour objectt d'éviter

de mise sur e que ne'se (re)praduisent des incidents et risques dincidents graves (definis & 'article L.5242-2) mettant en

e/Materiovigilance/(offset)/0

arche cause des dispositifs médicau, en prenant les mesures préventives et fou correctives appropriées.

> Autorisations d'ouverture
d'établissement
pharmaceutiaue

> Autorisations temporaires
dutiisation

> Contréle de la publicits

> Contrdle en laboratoire

> Contréle national de qualité

les analyses de biologie

médicale (CNQ)

Le systéme national de matsriovigilance comporte
un échelon national composé de 'Afssaps et de la Commission nationale des dispositifs médicaux
un échelon local comprenant

“les locaux de des & de santg

- les fabricants

- quicangue ayant connaissance d'un incident ou d'un risque dincident : les utilisateurs et les tiers

> Elaboration de bonnes - d'un local de
pratiques. (01/06/2007) B (135 ko)
s . local de
T pemee (03/08/2007) ) (34 ko)

agement européen et

oegement - Signalement de matériovigilance - Cerfa N° 10246%02 &

- Formulaire de signalement de matériovigilance/réactovigilance et
> Essais cliniques rapport fabricant - Report form/manufacturer's Incident report
> Maintenance et controle (17/03/2009) 8 (1007 ko)
auslité des oM N
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9 Surveillance du Marché

L'Afssaps contrdle les conditions de mise sur leciéd des DM et des DMDIV et s'assure de la
conformité a la réglementation des dispositifs aé&d par le fabricant. Elle organise a son init&atu

sur saisine du ministere chargé de la santé la ews@euvre d'actions permanentes, d'enquétes
ponctuelles et de programmes thématiques décicesbement.

Ces opérations de contrble de marché et d'évatuationt pas pour objectif de déterminer les
performances des dispositifs, ce qui est de leoresgbilité de l'industriel, mais de mettre en évige
une éventuelle non conformité par rapport aux perémces annoncées et/ou par rapport a I'état de
l'art. Elles peuvent correspondre a :

« Des évaluations ponctuelles portant sur un sepbditf,
« Des évaluations portant sur I'ensemble d’'une catgie dispositifs mis sur le marché en
France.

Pour chacune de ces évaluations deux types dedun@astpeuvent étre utilisées:

- L'analyse sur dossier (documentation techniqudipitaphie...),
« Lanalyse technique réalisée dans les laborataieed'Afssaps ou dans des laboratoires
experts.

Ces opérations peuvent aboutir & des demandessdeemiconformité, & des recommandations ou des
restrictions d'utilisation, ou a des arréts de raigele marché.

De plus, I'Afssaps exerce une surveillance desadigfs a risque particulier et des dispositifs
innovants. Cette activité repose sur les donnéesitnises par les fabricants du secteur, et sur une
veille de I'innovation.

... > Dispasitifs médicau de diagnostic i vitra - Contréles de Iot ponctuels

©2©00

Surveillance du marché des dispositifs médicaux et
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DM/DMDIV)
0 5 6 v

Pour plus d’informations

http://www.afssaps.fr/Activites/Surveillance-du-
marche-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-
medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-
DMDIV/Surveillance-du-marche/(offset)/0

s (26/04/2005) T (61 ko)
s (19/04/2008) T (43 ko)

Résultat
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10. Obtenir le remboursement

En régle générale, pour obtenir le remboursememt dispositif médical a usage individuel, les
fabricants doivent déposer des dossiers de dengdeEmboursement auprés de deux organismes : la
Commission nationale d'évaluation des dispositif¢dibaux et des technologies de santé
(CNEDIMTS, anciennement Commission d'Evaluation Besiuits et Prestations - CEPP), qui évalue
notamment I'intérét clinique et le Comité Econondgles Produits de Santé (CEPS), qui est chargé de
fixer un tarif de remboursement avec les fabricants

La décision du remboursement par I'Assurance Maladt prise par le Ministre chargé de la Santé et
de la Sécurité sociale.

Les produits remboursés figurent sur une listeliétadar les ministres appelée Liste des Produits et
Prestations Remboursables (LPPR).

10.1 Haute Autorité de Santé

C’est la Haute Autorité de Santé qui est chargéeeddre des avis sur les médicaments, les produits,
les actes et les prestations, afin d'aider les @osipublics dans leurs décisions de remboursedent
produits et actes médicaux.

C’est donc cette autorité que vous devez saisir pwacrire votre dispositif sur la LPPR prévue a
l'article L. 165-1.

Nous vous invitons a prendre connaissance de¢
présentation réalisée lors de la 3eme journée PN HAS

Afssaps intituléeContexte et attentes de la HAS \ HAUIE AUTORITE Uk SANIE _—-"'

http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storageitwaig)
application/b60e54c028d90f3b4eed927eci841a58.pd Contexte et attentes

de la HAS

Dr Catherine Denis

Chef de service évaluation des
dispositifs

Dr Frangois Meyer

Directeur de I'Evaluation Médicale,
Economique et de Santé Publique

HA‘_S géme Rencontre avec les PME innovant dans le domaine de la santé 14/12/09 .

Dans le cadre des DM et des DMDIV, deux commissidasla HAS sont particulierement a
connaitre :

10.1.1 CNEDIMTS : Commission nationale d'évaluationdes dispositifs médicaux et des technologies de
santé

Cette commission est composée de :

- 19 membres choisis en raison de leur compétetieatsique (médecins spécialistes, chirurgiens,
pharmacien hospitalier, ingénieur biomédical) : iBmbre titulaires ayant voix délibérative et 4
membres suppléants ;

- 9 membres ayant une voix consultative dont leésgntant de I'Afssaps

Les missions de la CNEDIMTS sont :
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* de formuler des recommandations sur des basestiBgiezs et rendre des avis en vue du
remboursement par I'Assurance maladie des disfsositédicaux a usage individuel ou
d’autres produits a visée diagnostique, thérapeetigu de compensation du handicap (a
I'exclusion des médicaments) et des prestationscasss, en évaluant le service attendu ou

rendu.

0 a la demande des fabricants: avis sur les demamfiescription ou de
renouvellement d’inscription des dispositifs médicaa usage individuel, tissus et
cellules issus du corps humain, produits de sant&xception des médicaments) et
prestations associées, ainsi que sur la modificates conditions d’inscription sur la
LPPR.

0 en réponse a des saisines ou des auto-saisinesuatoute question touchant la prise
en charge, les conditions de prescription et dsatilon et les spécifications
techniques relatives aux produits ou prestatioogmment lors de la réévaluation en
vue du renouvellement de 'ensemble des descripg@mériques.

» d’examiner, sur mandat du Collége de la HAS, t@utEe question relative a I'évaluation et
au bon usage des dispositifs médicaux et des teadias de santé, y compris ceux financés
dans le cadre des prestations d’hospitalisation.

* dinformer au travers de documents & l'usage degigens, de fiches d’information
thérapeutique pour des dispositifs particulierenuaitteux et de recommandations destinées
aux prescripteurs

Elle éclaire ainsi les pouvoirs publics sur lesisiéas de remboursement et contribue a améliorer la
gualité des pratiques professionnelles et des saoinpatients.

La demande d'inscription sur la LPPR d'un dispbgitiédical & usage individuel n’est possible

gu'aprés obtention du marquage CE Le marquage CE subordonne la mise sur le marclke a

démonstration préalable de la sécurité et des ipeafices des dispositifs selon des normes
européennes harmonisées prédéfinies (directive@3#E, 2007/47/CE).

Deux modes d'inscription existent sur la LPPR :

- I'inscription sous description générique :
- pour des dispositifs médicaux ne nécessitandpasuivi particulier, regroupés sous
une description commune répondant & la ou aux ngnmfication(s) et ayant des
spécifications techniques communes,
une auto-inscription est faite par le fabricant diespositifs médicaux répondant aux
spécifications techniques,
- le tarif de remboursement est unique; et uneuétian est réalisée au minimum tous
les 5 ans.

- I'inscription sous nom de marque :
- pour des dispositifs médicaux a caractere innbwan nécessitant un suivi
particulier,
le tarif de remboursement est particulier, et leéduwd’inscription est limitée a 5 ans
maximum.

Si aucune description générique de la LPPR, neegpond au dispositif médical a rembourser, un
dossier médico-techniqgue de demande de remboursefoirétre déposé auprés de la CNEDIMTS
par le fabricant ou tout autre demandeur et évatndes membres de la Commission aprés expertise
interne (Service Evaluation des Dispositifs de Sl et le cas échéant expertise externe (spéeisilist
du domaine thérapeutique), pour conduire & la téad'un avis quant a la prise en charge du ptodui
dans chacune de ses indications.
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Au vu de l'analyse réalisée par le service évadnatles dispositifs de la HAS,du dossier médico-
technique complétée si besoin par une analyse dittésature, la CNEDIMTS rend un avis
scientifique qui détermine le service attendu dspasitifs. Le service attendu est évalué dansuaq
indication en fonction de deux critéres :

- 'intérét du dispositif médical au regard d’'unarpde son effet thérapeutique, diagnostique ou de
compensation du handicap ainsi que des effets inatiss ou des risques liés a son utilisation,
d'autre part, de leur place dans la stratégie feérique, diagnostigue ou de compensation du
handicap compte tenu des autres thérapies ou mogensliagnostic ou de compensation
disponibles ;

- son intérét de santé publique attendu, dont noiemh son impact sur la santé de la population, en
termes de mortalité, de morbidité et de qualitévie sa capacité a répondre a un besoin
thérapeutique, diagnostique ou de compensatioradditap, eu égard a la gravité de la pathologie
ou du handicap, son impact sur le systéme de sbissn impact sur les politiques et programmes
de santé publique.

Lorsque le service attendu est suffisant pourfjastfinscription au remboursement, la CNEDIMTS
évalue I'amélioration du service attendu (ASA) dspdsitif médical par rapport & un comparateur
considéré comme référence selon les données a&studi la science et admis ou non au
remboursement.

La CNEDIMTS se prononce également sur I'estimatiomombre de patients relevant des indications
dans lesquelles la Commission estime l'inscripties, modalités d’utilisation et de prescriptionest
cas échéant, les études complémentaires nécesaaifégaluation du service rendu, ou de son
ameélioration, qui devront étre présentées a I'docadu renouvellement de l'inscription.

La procédure d’inscription peut étre résumée dedaiére suivante :

La CNEDIMTS formule des recommandations et rend desvis afin

::1':','.?:;;, d’éclairer les pouvoirs publics et les professionie de santé sur les
Bl Prostatairs de service décisions de remboursement des dispositifs médicawu d’autres
Dossier Dosaier dintérst produits & visée diagnostique, thérapeutique oucdpensation dy
midicodechnique’ | i tconomigue handicap et des prestations qui leur sont assqcig@e$exclusion:
HAS
CHEDIMTS « des médicaments, qui sont évalués par la Commissida
Ayis ' transparence (CTLommission de la transparence
;L*;Zue :Wn-i_:m-fvem « des Qispositifs médicaux qui ne sont pas a usatiediiel. Ces
r " Produits de St derniers sont pris en charge a travers I'acte spmedant et font
I'objet d’'une évaluation par l@ommission d’évaluation des
R actes professionnels (CEAP)
Ex =

v  Elim o | En savoir plus sua prise en charge des dispositifs médicaux par
Minletre chargd l'assurance maladhtp://www.has-sante.fr/portail/icms/c_930603/la-
prise-en-charge-des-dispositifs-medicaux-par-l4@sste-maladie

Decislon finale

Arrété d'inscription sur la LFPR
. Publie au journal officie
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Documents de la HAS

Décret n° 2004-1419 du 23 décembre 2004 relat
prise en charge des produits et prestations meréoa
l'article L. 165-1 du code de la sécurité sociale
modifiant ledit code (deuxiéme partie : Décrets
Conseil d'Etat)

http://www.legifrance.gouv.fr/./affichTexte.do?ciet

Fy——

m

JOURNAL CEFICIEL DE LA FEPUBLICUE FRANGAISE. P—

Décrets, arrétes, circulaires
TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES SOLIDARITES, DE LA SANTE ET DE LA FAMILLE

20041418 du 22 dicembre. 2004 celatit 3 lo prise
onnes 165-1 du cade de In sacur
tie onseil dEiat]

e=JORFTEXT000000425016&fastPos=1&fastReqld
52745267&cateqorieLien=id&oldAction=rechTexte

1 e pons cesins

T O
LIE L ppa e s, p i

Pour en savoir plus :

http://www.has-

sante.fr/portail/icms/c_5274/dispositifs?cid3

5274

A

Présentation de la HAS Evénements | Toutes nos publi

rof = fIC

Espace Professionnels de santé

Comimission d'évaluation des produits et prestations

Les avis sur les dispositifs médicaux

o 8 Les avis (U vOUS frouverez sur |8 site concernent des produits Inscrits ou non sur
13 liste des produits et prestations remboursables (article L 165-1 du code de la
‘ SEcuritd sociale)
5 Les avis mis sur le site jusgu'en décembre 2004 concerment les produits déj
inscrits surla liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR).

Depuis janvier 2005 s'y ajoutent les avis mis en ligne dés leur adoption par 1a CEFF, sans
attendre I'aboutissernent de 13 procédure dinscription. Ces avis ne préjugent pas des décisions
des ministres en termes de remboursernent

Brochure de présentation de la CNEDIMTS

http://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2009-

12/brochure_presentation_cnedimts_02.pdf

—

CNEDIMTS, quelles missions 7

HAS

La Commission nationale
d'évaluation
des dispositifs médicaux
et des technologies de santé

CNEDIMTS

Lévaluation des dispositfs médicaux
au service des patients
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Réglement intérieur de la CEPP/ CNEDIMTS :

http://www.has-

sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/regle

ent_cepp.pdf

=

HAS

HALITE AUTORITE DF SANTS

Haute Autorité de santé

COMMISSION D'EVALUATION DES PRODUITS ET PRESTATIONS
MENTIONNES A L'ARTICLE L.165-1

REGLEMENT INTERIEUR
‘Adopté le 31 Aot 2005

Modifié le 21/03/2007

Yu le code de la sécurité sociale, et notamment les articles L. 165-1, L. 161-37, L.
161-39, L. 161-41 6t L. 161-44, R1165-1 4 R. 165-25, R. 161-71, R 161-76 et R. 161-
85

Wu le réglement intérieur du Collége de la Haute Autorité de santé ;

Le réglement intérieur de la Commission d'Evaluation des Produits et Prestations est
amété comme suit

Mode de fonctionnement CEPP/ CNEDIMTS :

http://www.has-

sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/cepp

onctionnement.pdf

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Comment fonctionne la CNEDIMTS
L’évaluation des dossiers de demande
d’inscription sous nom de marque
sur la Liste des Produits et Prestations Remboursables

La Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies
de santé (CNEDIMTS) fait partie de la Haute Autorité de santé. Au sein de cette
autorité publique indépendante & caractére scientifigue, la CNEDIMTS formule des
recommandations et rend des avis en vue du remboursement de disposififs
medicaux ou d'autres produits a visée diagnostigue, thérapeutiqgue ou de
compensation du handicap (& lexclusion des médicaments) et des prestations qui
leur sont associées. Elle éclaire ainsi les pouvoirs publics sur les décisions de
remboursement et contribue & améliorer la qualité des pratiques professionnelles st
des soins aux patients.

Un avis nécessaire pour toute inscription sous nom de marque

Un fabricant (ou un distributeur) a deux possibilités d'inscription de son produit sur la
Liste des Produits et Prestations remboursables (LPPR). Il peut lnscrire sur une
ligne: génélnque‘. Il peut aussi lnscrire sous nom de margue, si le produit présenie
un caractére innovant ou si Fimpact sur les dépenses d'assurance maladie, les
impératifs de santé publique ou le contrdle des spécifications techniques minimales
nécessite un suivi particulier du produit ou de |a prestation. Cette inscription sous
nom de marque ne peut se faire qu'aprés avis de la Commission nationale
d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDIMTS).
Pour formuler son avis sur le service attendu d'un produit cu d'une prestation, la
CNEDIMTS travaille en trois étapes.

Avis de la CEPP/ CNEDIMTS et les publications de

HAS

http://www.has-

sante.fr/portail/icms/sd_668980/toutes-nos

publications-ligne-principale?portal=c_6737

http://www.has-
sante.fr/portail/icms/c_5267/actes-

medicaments-dispositifs?cid=c_5267

Nos publications

Le nombre de publications est entre parenthéses. Cliqguez sur un lien pour les afficher.

PUBLICATIONS PAR TYPES

Avig sUrles Actes (136)
Avig surles MEdicaments (4091}
Avis surles Produits et Prestations
(114
Certificat d'accréditation des médecins
(4654)
Démarche d'évaluation des pratiques
(119
Etude d'évaluation des programmes et
politiques de santé publigue (40)
Etude d'évaluation économigue (56)
Etude d'évaluation des technologies
de santé (132)
Fiche bon usage (1741

- des medicaments

- des medicaments - Sortie de a3
réserve hospitaliere

- des dispositifs

- des technologies de santé

- des médicaments - Synthése d'avis

Fiche de transparence (2)
Guide méthodologigue (5007
Guides ALD (GE)

Thémes médicaux

> Addictologie - Alcoologie (16)

> Allergologie - Immunalogie (19
+ Anesthésie - Réanimation (24)

= Biologie (45)

s Biothérapies - Transfusion (3)

s Cardiologie (943

= Chirurgie cardiague et vasculaire
(48)

s Anatomo-cytopathologie (123

s Pédicurie - Podologie (4)
+Hématologie clinigue (32)

s Cdontologie - Dentisterie -
Orthodontie (300

s Dermatologie (26)

+ Diahétologie (300

+ Oto-rhino-laryngalogie ¢15)

s hédecine d'urgence (21)
+Endocrinalogie - métabalisme (38)
+ Bastro-entérologie - Hépatologie
(81}

» Chirurgie digestive etviscérale
(24)
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Méthode d’évaluation des lignes génériques :

http://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/

pp_revision_lignesgeneriques.pdf

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

La révision des lignes génériques

Qu'est-ce qu'une description (ou ligne) générique ?

Une description (ou ligne) générique représente un ensemble de produits ou
prestations qui ont la méme indication, remplissent la méme fonction et
présentent des caractéristiques é « Spé ions
techniques ». Les produits ou prestations regroupés sous une méme ligne
générigue sont remboursés par I'assurance maladie sur la base d'un tarif
unique. La Liste des Produits et Prestations (LPP) compte actuellement plus de
3100 de ces descriptions

— Un fabricant peut inscrire lui-méme un produit conforme a une deseription. Il lui
suffit d'indiguer sur 'étiquette le numéro de code de cette ligne pour assurer sa prise
en charge par I'Assurance maladie. Cefte auto-inscription n'entraine aucune
abligation de déclaration auprés de I'Etat ou de I'Assurance maladie. Il Wexiste donc
aucune liste des produits ou prestations inscrits sous description générique

— Si le fabricant estime que son produit ne correspond & aucune ligne générique,
le produit peut &tre inscrit sur la LPP sous son nom de marque, aprés avis de la
Commissicn d’Evaluation des Produits et Prestations (CEPF). Cette inscription
nominative est également indiquée si un suivi particulier est nécessaire.

Présentations de la Journée d'information desciiis
de dispositifs médicaux, HAS 3 novembre 2009

http://www.has-
sante.fr/portail/icms/c_831858/journee-d-

information-des-fabricants-de-dispositifs-
medicaux-3-novembre-2009-restitution

Journée d'information des fabricants de dispositifs
médicaux, 3 novembre 2009 : restitution

L'ensemble des présentations est disponible en bas de page
Organisé par le Service Fvaluation des Dispositifs de la HAS

Journée d'information destinée aux nouveaux opérateurs et aux petites entreprises

Du 03/11/09 09:00 au 03/11/09 16:30

La Haute Autarité de Santé organise le 3 novembre 2009 de 9h00 & 16h30 une journée
d'infarrmation des fabricants de dispositife médicau

Cette journée est destinge aux nouveaux opérateurs et aux petites entreprizes ayant une
expérience limitée des dépdts de dossier de derande de remboursement des dispositifs
médicatn:

Les objectifs sont:

@ de présenter e circuit du dispositit médical dans (e systérne de santé frangais  de 'obtention
du marguage CE au remboursement,

@ d'expliquer les enjeux de 'évaluation clinigue des dispositifs pour I'ohtention du marguage CE
etle remboursement.

Guide Parcours du dispositif médical

http://www.has-
sante.fr/portail/jcms/c_831858/journee-d-

information-des-fabricants-de-dispositifs-
medicaux-3-novembre-2009

Parcours
du dispositif médical
Guide pratiue

Guide pour le dossier de demande d'inscription,
modification des conditions d'inscription et
renouvellement d'inscription d'un produit inscritus
nom de marque sur la liste prévue a l'article 15-16

http://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf]

ossier_medico-tech_guide_fab_2006.pdf

o

HAS

HAUTE AUTQRITE DE SANTE

Guide pour le dossier de demande d'inscription,
de modification des conditions d'inscription et
de renouvellement d'inscription d'un produit inscrit
sous nom de marque sur la liste prévue a I'article L. 165-1,
par la Commission d'évaluation des Produits et Prestations

Afssaps- septembre 2010

41




Guide pratique pour l'inscription des produits dats
autres que les médicaments et des prestationsiéss
sur la liste des produits remboursables prévuartidie
L 165-1 du code de la sécurité sociale.

=

http://www.sante.gouv.fr/ceps/quide_pratiq
20_07_07.pdf

Ministére de Ia santé,
de la jeunesse et des sports

Direction générale de la santé

Direction de la sécurité sociale

GUIDE PRATIQUE
pour I'inscription des produits de santé
autres que les médicaments
et des prestations associées sur la liste des produits remboursables
prévue a I'article L 165-1 du code de la sécurité sociale

Ce decument destiné anx demandeurs (fabricants ou distributenrs) a
2 i de

[pour but d’expliquer les modalités pr n, de renouvellement
i ications des cos i

e n, de fixation ou de
des tarifs eil ou e santé autres que le

et/ou de la pre:

Procédure de dépot des dossiers a la CNEDIMTS et

décrite sur les pages suivantes du site de la HAS :

Commission nationale d'évaluation des dispositifs médicaux et des technologies de santé
Dépbt de dossier CNEDIMTS

Taxes sur les dispositifs médicaux et sur les dispositifs médicaux de

diagnostic in vitre

:tous les d atéléch

se trouvent en bas de cette page

http://www.has-
sante.fr/portail/icms/c_464498/depot-de-
dossier-cnedimts

Modalités pratiques

Un dossier medico-technigue est & fournir & 1a Commission nationale d'éwaluation des dispositits
rédicauy et des technologies de santé (CNEDIMTS) & 'exception des 2 cas suivants

@ produit ou prestation entrant dans une ligne générigue (notification);

@ demande de révision du tarif ou du prix (procédure Comité Economigue des Produits de Sante)

Le dossier est adresse au Service Evaluation des Dispositifs situg a la Haute Autorité de sante

@10 exemplaires (format papier)

@40 exemplaires (format informaticue windows) © word, excel ou pdf, sous disquette ou CO
Rorm).

Qu, dans le cas ol ce n'est pas possible :
@45 exernplaires (format papier)
@3 exemplaires (format informatique (windows)
Rorm)

wiord, excel ou pdf, sous disguette ou CD

10.1.2 CEAP : Commission d'évaluation des actes dassionnels

Il est possible que votre dispositif nécessitepleils de son inscription sur la liste prévue aickatL.
165-1, Il'inscription d'un acte sur la liste des actespetstations pris en charge et remboursés par
I’Assurance Maladie prévu a l'article L.161-7 dudeode la sécurité socialBlGAP : Nomenclature
générale des actes professionnels; CCAM : Clasgiin commune des actes médicaux; NABM :
Nomenclature des actes de biologie médigale.

Depuis mars 2005 c’est la commission d'évaluati@s @ctes professionnels (CEAP), une des
commissions spécialisées de la Haute Autorité déeSqui est en charge de proposer au Collége de la
HAS les décisions relatives:

- aux avis sur les actes professionnels (procéébniques et méthodes utilisés par les
professionnels de santé a visée préventive, disignesou thérapeutique) en vue de leur prise
en charge par I'’Assurance maladie ;

- a la validation et a la diffusion des travauxwdl&ation des technologies de santé (hors
médicaments et dispositifs médicaux a usage inail)d

La CEAP s’appuie pour cela sur les travaux d’'évidnaréalisés par le SEAP (Service d’évaluation
des actes professionnels) pour apprécier le seatieadu (SA) ou rendu des actes professionnels, le
place dans la stratégie thérapeutique et 'améimragu’ils sont susceptibles d’apporter par rappor
aux alternatives déja disponibles (améliorationsdwice attendu — ASA). Elle est le garant de la
méthode utilisée et de 'adéquation entre les amimhs et les données.
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Cependant, le service évaluation des actes professs (SEAP) de la HAS peut étre saisi d’'une
demande d'évaluation d'un acte par I'Uncam, le sigre de la Santé ou les Sociétés
professionnelles.

Documents de la HAS

Accus Présentation de laHAS | Déontologie | Evénements | Toutes nos publications | Ress]

Espace Professionnels de santé

Pour en savoir plus
Avis sur les actes
httl !//WWWha - Dans le cadre de ses missions, la Haute Autarité de santé (HAS) évalue le service attendu

des actes professionnels, puis rend un avis sur leur inscription aux nomenclatures des actes

sante.fr/portail/icms/c 409081/avis-Sur-les-|  sis en sharge par Assurance Maladie (NGAR*, CCAM, NABM), sur les conditions da lsur

et, le cas échéant, sur leur radiation de cette liste. L'évaluation du service attendu

actes prend en compte :

- @ ['intérét diagnostique ou thérapeutigue (efficacité, sécurité et place de l'acte dans |a
stratégie diagnostique ou thérapeutique)

@ l'intérét de santé publigue (impact de 'acte sur la santé de la population et sur le systéme
de soins)

Objectif
Eclairer I'Union Nationale des Caisses d'Assurance Maladie {Uncam) sur la décision de prise
en charge d'un acte professionnel par un avis pertinent, fondé sur les données de la science.

Espace Professionnels de santé

. Dossier de demande d'évaluation
Dossier de demande

Le service évaluation des actes professionnels (SEAF) de la HAS peut 8tre saisi d'une
dermande d'évaluation d'un acte par 'Uncam, le ministére de la Santé ou les Sociétés
professionnelles.

http://www.has- o . .

P . Télécharger le dossier de saisine (3 envoyer a contact. seapi@has-sante.fr)
sante.fr/portail/icms/c_409058/dossier-de-
demande-d-evaluation DOCUMENTS

CJ @ Dossier de demande d'évaluation & télécharger (11995 Ko)

HAS

HAUTE AUTORITF DF SANTF

Réglement intérieur du CEAP

http://www.has-
sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/y

glement_interieur_ceap.pdf

m

Reglement Intérieur

Commission d’Evaluation
des Actes Professionnels
(CEAP)

Avis du CEAP
http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_5267/actes- Espace Professionnels de santé
medicaments-

dispositifs?date Type=pdate&beginMonth=&dateSinge *¢tes - Médicaments - Dispositifs

unit:86400000&beqinDav:&beqinYear:ZOOG&end C w La HAS est chargée de rendre des avis notamment sur les médicaments, les
L]

N produits et prestations, (es actes, afin d'aider les pouvoirs publics dans leurs
ay:&endYear:zoos&search In FlleS:trUe&CatName:tr décisions de remboursement des produits et acties médicaux
ue&endMonth:&text:&Cids:c 5282&datesince:&p 0] Pour rechercher un avis, utilisez le maoteur ci-dessous, dans legquel vous pouvez

saisir des mots clés (nom de specialite, nom du demandeur ou fabricant, principe actif, ete) etfou

rtletzc 63468&ODSearCh=Lancer+|a+recherche&re|: l¢ combiner ces mats clés avec un type d'avis & rechercher.
ceFileDoc=true&dateSince user:&startzo&sortzpdTt-_
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10.2 Comité Economique des Produits de Santé (CEPS)
= 8

Le Comité économique des produits de santé (CEBS)substitué au précédent Comité écono

des médicaments en 2000. Ses missions ont ét&eaamasion élargies aux produits de san
prestations associées remboursables autres gualieament et son organisation modifiée en ce 1

Asousil - Comité Economicus des Pracuts de Santé (CEPS)

Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) ==
[ 11 septembre 2009 |

Pour en savoir plus

http://www.sante-sports.gouv.fr/dossiers/sante/cors-
economigue-produits-sante-ceps/comite-economigue-

L'objet du site et de préciser les missions du CEPS, de décrire Son organisation et son fonctionnement, e

produits-sante-ceps.html felracer son acinité, el de fourni, concems, s dehase

Ie prix des médi etles tarifs des dispositits médicaux

ainsi gue les informations pratiques relatives au dépdt et au traitement de leurs demandes ainsi gue celles
concemant les madalités d'actian du cormité.

D mesicaments 3 Dispositifs médicaux

*| Actualités
*| Les autres sites de produits de santé
*| Les nouveautés sur le site

*! Le plan du site

Afssaps- septembre 2010 44



Annexes

Vous trouverez également, dans les pages du simat de I’Afssaps, d‘autres informations sur :

Infos de sécurité
» Autres mesures de sécurité
http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Autres-mesede-securite#dm
» Information produit / Information traitement
http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Informatiproduit-Information-traitement#dm
e Retraits de lots et de produits
http://www.afssaps.fr/Infos-de-securite/Retraitstaks-et-de-produits#dm
Activités
e Matériovigilance
http://www.afssaps.fr/Activites/Materiovigilance/késiovigilance/(offset)/0#dm
* Maintenance et contrdle qualité des DM

http://www.afssaps.fr/Activites/Maintenance-et-colg-qualite-des-DM/Referentiels-
publies/(offset)/0#dm

» Surveillance du marché des dispositifs médicaudigpositifs médicaux de diagnostic in vitro
(DM/DMDIV)

http://www.afssaps.fr/Activites/Surveillance-du-rolae-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-
medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMDIV/Surveillae-du-marche/(offset)/0#dm

e Essais cliniques - DM & DMDIV
http://www.afssaps.fr/Activites/Essais-clinique 8&is-cliniques-DM-DMDIV/(offset)/11#dm
e Mise sur le marché des DM et DMDIV

http://www.afssaps.fr/Activites/Surveillance-du-miae-des-dispositifs-medicaux-et-dispositifs-
medicaux-de-diagnostic-in-vitro-DM-DMDIV/Surveillae-du-marche/(offset)/0

* Nouveaux textes réglementaires

http://www.afssaps.fr/Activites/Reglementation/Tes¢publies-en-2010-concernant-les-
medicaments/(offset)/0

Publications
* Comptes-rendus des commissi@ng et DMDIV

http://www.afssaps.fr/Afssaps-media/Publicationgi®s-du-jour-comptes-rendus-de-commissions#div
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e Formulaires et constitution de dossiers / prodigtsanté

http://www.afssaps.fr/Afssaps-media/Publicationsfiaaires-et-constitution-de-dossiers-produits-de-
sante#div

* Rapports et synthéses

http://www.afssaps.fr/Afssaps-media/PublicationgiRats-et-syntheses#div
e Mises au point

http://www.afssaps.fr/Afssaps-media/Publications®&-au-point#dm

* Listes

http://www.afssaps.fr/Afssaps-media/Publicationstés#dm

Par exemple la liste des Communication des disfodits classes IlIb et Il et des dispositifs madic
implantables actifs (DMIA)

Dossiers thématiques

Sécurité des lits médicaux

Le lit médical, dispositif extrémement répandu 8lis¢, peut étre a l'origine de probléemes de sié&ur
parfois trés graves. Entre 2006 et 2008, plus desi@halements d’incidents ou de risques d'inciglenit
été enregistrés a I'Afssaps dans le cadre de larioaigilance.

Des travaux ont été engagés par I'Afssaps danstlddsécuriser les dispositifs médicaux que soiit et
ses barriéres :

- Sensibilisation a la bonne utilisation du litdet ses barriéres,
- Evolution de la conception,
- Mise a jour du parc installé.

Les documents présentés sur ce site concernerfoss s professionnels de santé et autres uslisa de
lits médicaux, les personnes responsables de latenaince et de I'achat des lits, les industriels

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Seculd#s-lits-medicaux/Risque-de-piegeage-dans-les-lits
parc-a-usage-medical/(offset)/0

Interactions entre dispositifs médicaux

L'Afssaps a émis le 18 juin 2001 une alerte saritmiite & deux incidents graves liés a une intieraentre

des dispositifs de neurostimulation implantables det thérapie par diathermie a ondes courtes.
Suite a cette alerte, I'Afssaps a mis en place td2003, & la demande de la Commission Nationale de
Matériovigilance, un groupe de travail.

L'objectif de ce groupe de travail était d'analyiesrrecommandations d'utilisation faites par &xitants
de dispositifs médicaux implantables actifs (DMlAuprés des utilisateurs, ceci afin d'informer les
professionnels de santé pouvant étre amenés aenédéis actes médicaux sur les porteurs de DMIA.

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Intéoastentre-dispositifs-medicaux/Interactions-entre-
dispositifs-medicaux/(offset)/0
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Dispositifs médicaux de radiothérapie

La radiothérapie emploie des rayonnements ionisants chez I'hnommes dan but thérapeutique.
Sans cesse en évolution et de plus en plus compéesécurité et I'efficacité des actes de radi@thie sont
largement tributaires de la conception des disg®sitédicaux, des conditions de recette et d'atiien des
différents systémes associés dans la chaine dethédipie, sans négliger cependant d’autres facteur
relatifs notamment a I'organisation de la chaing stens et a la formation des personnels.

Dans le cadre de ses missions, I'Afssaps a dé@d@eltre a disposition des professionnels de srdé
grand public I'ensemble des informations dont digpose relatives aux dispositifs médicaux

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Dispfgsinedicaux-de-radiotherapie/Dispositifs-medicaux-
de-radiotherapie/(offset)/0

Dispositifs médicaux utilisés en diabétologie

Dans le cadre de ses missions I'Afssaps a décidéatize a disposition des professionnels de sant@ e
grand public, 'ensemble les informations dont eligpose relatives au sujet des dispositifs imggdans
la thématique du diabéte.

Le département des vigilances des dispositifs naéaiagit suite a la survenue d'incidents, identsiide
dispositif est en cause, le cas échéant prend desres conservatoires en partenariat avec lecéalbsi et
surveille I'efficacité de ces actions correctives

Au cours de la surveillance a posteriori des digff@snédicaux, le département de surveillance et d
contréle du marché peut mettre en place des prig®cétudes sur les dispositifs, leurs noticesneet des
recommandations.

Ces travaux présentent les évolutions de conceg#srispositifs, et fournissent les éléments pouaaler
les utilisateurs, dans leur pratique journalieengleur choix .

Suivant leur destination, les dispositifs ont d&ssés en plusieurs catégories :

» Les systemes de surveillance de I'équilibre glycémique les lecteurs de glycémie, les
électrodes/bandelettes, les auto piqueurs, lesetettes urinaires, les holters glycémiques, les
automates et réactifs de laboratoire.

e Les systemes d'administration d'insuline : les stylos injecteurs, les aiguilles pour stylos
injectables, les pompes a insuline externes, legps implantables, les seringues a insuline et les
inhalateurs d'insuline.

Nos partenaires tels que les sociétés savantesssesiations de patients, les prestataires, jgsresxet les

fabricants ont participé et participent a ces rédfles.

L'ensemble de ces acteurs en partenariat avecdafis contribue a garantir la sécurité d’emploi €e ¢
dispositifs.

Une mise a jour réguliére de cette rubrique edisémen fonction des nouvelles données disponibles

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematigues/Dialipositifs-medicaux-utilises-en-diabetologie/(etigl

Appareils d'automesure tensionnelle
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Dans le cadre du programme national de réductisrridgues cardiovasculaires et parmi les actionsgee
pour promouvoir la prévention cardiovasculaire Iggr facteurs de risque, I'Afssaps avait mis enelec
2001 un contréle du marché des appareils d’autorageunsionnelle avec le concours d'un groupe daitra
et en étroite collaboration avec la Société FraecdiHypertension Artérielle, filiale de la Sociééancaise
de Cardiologie.
Ce contréle du marché a porté sur les appareilsaaesure électromécaniques automatiques non favasi
de la pression artérielle (autotensiomeétres) déstaux sujets de la population générale hypertendue
normotendue.

Son objectif était d'évaluer la validation clinigde la fonction de mesurage de la pression arérites
modeles commercialisés en France a partir des dsripérnies par les fabricants (voire leur mandatsii
le fabricant n'a pas son siege social dans I'Union européenne).
La liste des autotensiométres conformes a l'urpdet®coles d'évaluation cliniquetenus par le groupe de
travail a été publiée sur le site Internet de Bafss

Il a permis d'autre part de révéler la présence diombre significatif d’appareils présents sur lerché
national et conformes, dans le cadre de leur mge@E, a I'un des protocoles d'évaluation clinique
précités.

Quant aux appareils qui n'ont pas été publiés dmmmdre de ce contrdle du marché, les écarts atésst
n‘ont pas mis en évidence déléments susceptibdesethettre en cause la légitimité du marquage CE en
cours, ni nécessité une information grand publiti@siere a leur sujet. En 2005, ce bilan posatipermis

de mettre un terme a ce contréle du marché.

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Appares-d-automesure-tensionnelle/Appareils-
electroniques-d-automesure-tensionnelle/(offset)/0

Gaz a usage Médical

Les gaz a usage médical sont des produits de sang&in desquels on distingue principalement :
Desmédicaments: ce sont legaz médicinauxcomme par exemple I'oxygéne. (articles L.5111-1.6112-2
du Code de la Santé Publique (CSP)

Desdispositifs médicaux(article L.5211-1 du CSP) : @®nt les gaz dispositifs médicaystel le dioxyde de
carbone pour coelioscopie

Pour plus d’informations :

http://www.afssaps.fr/Dossiers-thematiques/Gaz sgesMedical/Gaz-a-usage-Medical/(offset)/0
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